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KURZBERICHT UBER DIE SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SSCP)

Teil I: fir medizinisches Fachpersonal

(Teil I1: fur Patienten oder Laien — siehe unten)

Diese Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) soll der Offentlichkeit eine

aktualisierte Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte der Sicherheit und klinischen Leistung des

Medizinprodukts SupraSDRM® zuganglich machen.

Das SSCP soll weder die Gebrauchsanweisung als wichtigstes Dokument zur Gewahrleistung der sicheren

Anwendung des Produkts ersetzen, noch soll es den vorgesehenen Anwendern oder Patienten diagnostische

oder therapeutische Empfehlungen geben.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt.

1. Medizinprodukte-ldentifikation und Allgemeine Informationen

1.1 Handelsnamen des Medizinprodukts

1.2 Name und Anschrift des Herstellers

1.3 Einzige Registrierungsnummer des Herstellers (SRN)
1.4 Grundlegende UDI

1.5 Beschreibung/Text der Nomenklatur fur Medizinprodukte

1.6 Klasse der Einrichtung

1.7 Jahr, in dem die erste Bescheinigung (CE) ausgestellt
wurde

1.8 Gegebenenfalls Bevollmachtigter

1.9 Name der BS und einheitliche Kennnummer der BS

1.10 SSCP Identifikator

SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

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

DE-MF-000006353
426018402AAA0000001PQ

GMDN 64853: Synthetische Wundmatrix-Auflage

1l
(geméaB Medizinprodukteverordnung (MDR) (EU)
2017/745 Anhang VIIl, Regel 8)

2019

DEKRA, 0124

SSCP-SupraSDRM
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
SupraSDRM?® Variante 1
Basis-UDI-DI: uDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Geratekennung) (Produkt-ldentifikator)
Verka
GroB Al
- Haltbar-
Name des e | ufs- | Verpackun | oo, GTIN Haltbarkeits- 2R3 1) o1 LoT
Produkts einhe gsstufe keitsdauer
(cm) it dauer
@12 ] Innen 04260184020287
mm AuBen 04260184020294
@18 ] Innen 04260184020300
mm AuBen 04260184020317
@24 ] Innen 04260184020324
mm AuBen 04260184020331
innen 04260184020348
1x1 1
AuBen 04260184020355
Innen 04260184020362
2x2 1
AuBen 04260184020379
PDM-YYYY-NN-
Innen 04260184020386 77
SupraSDRM® | 4x4 1 (17) YYMMDD (10)
= AuBen (01) | 04260184020393 KDM-YYYY-
NNN-ZZ
Innen 04260184020409
5x5 1
AuBen 04260184020416
Innen 04260184020423
9x9 1
AuBen 04260184020430
Innen 04260184020447
9x12 1
AuBen 04260184020454
Innen 04260184020461
18x9 1
AuBen 04260184020478
Innen 04260184020485
18x18 | 1
AuBen 04260184020492
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
SupraSDRM?® Variante 2
Basis-UDI-DI: ] B
426018402AAA0000001PQ (Geriitekennung) B k.
Verka
GroB Al
Name des A l.lfS- Verpackun Gs1 GTIN Haltbarkeits- Haltbar- Al LOT G
Produkts einhe gsstufe keitsdauer
(cm) it dauer
@12 ’ Innen 04260184020508
iy AuBen 04260184020515
18 ] Innen 04260184020522
JoU) AuBen 04260184020539
24 ] Innen 04260184020546
Anian AuBen 04260184020553
innen 04260184020560
b ! AuBen 04260184020577
Innen 04260184020584
»2 ! AuBen 04260184020591
® Innen 04260184020607 PDM-YYYY-NN-
SupraSDRM® | | (17) YYMMDD | (10) zz
1100 AuBen (01) | 04260184020614 KDM-YYYY-
Innen 04260184020621 NNN-ZZ
o ! AuBen 04260184020638
Innen 04260184020645
9x9 1
§ AuBen 04260184020652
Innen 04260184020669
e ! AuBen 04260184020676
Innen 04260184020683
e ! AuBen 04260184020690
Innen 04260184020706
18x18 | 1
AuBen 04260184020713
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2. BestimmungsgemaBe Verwendung des Medizinprodukts

2.1.Verwendungszweck
< SupraSDRM® ist eine resorbierbare Schaummembran und ein alloplastischer Hautersatz fir die
Behandlung von epidermalen und dermalen Wunden.

2.2. Indikationen und Zielgruppe(n)
+» SupraSDRM@ ist indiziert fur Patienten mit epidermalen und dermalen Wunden, einschlieBlich
Schurfwunden, Spalthautentnahmestellen, Verbrennungen zweiten Grades sowie Verbrennungen
zweiten Grades mit drittgradigen Anteilen.

% SupraSDRM® wird bei Patienten mit chronischen Wunden, wie venésen und arteriellen Ulzera,
sowie bei diabetischen Wunden angewandt.

2.3. Kontraindikationen und/oder Einschrankungen
« SupraSDRM® sollte nicht auf infizierte Areale oder auf stark blutende Wunden ohne begleitende
blutstillende MaBnahmen appliziert werden.

7

% SupraSDRM® sollte nicht auf chronischen trockenen Wunden angewandt werden.

3. Medizinprodukt Beschreibung

3.1. Beschreibung des Medizinprodukts
SupraSDRM® Eigenschaften:

e Hautersatz zum einmaligen Gebrauch und zur einmaligen Anwendung

e sehr durchlassig fir Sauerstoff und Wasserdampf

e bestehend aus drei synthetischen und Dbioresorbierbaren Komponenten: Lactid,
Trimethylencarbonat und Caprolacton

e keine medizinischen Substanzen, Gewebe- oder Blutderivate enthalten

e Wundapplikation mit beiden Seiten des Medizinprodukts moglich

e ermodglicht durch seine Transparenz nach Kontakt mit der Wunde eine visuelle Beurteilung des
Heilungsprozesses

SupraSDRM® GroBen und Formen:

e FErhaltlich in zwei Varianten mit unterschiedlichen Dicken: 1,5-2,1 mm und 0,8 mm - 1,4 mm

e Erhaltlich in rechteckigen und runden Formen

e  SupraSDRM® kann vom Benutzer manuell auf andere Formen und GréBen zugeschnitten werden,
um eine optimale Abdeckung der betroffenen Bereiche zu erreichen.

3.2.Ein Verweis auf die vorherige(n) Generation(en) oder Varianten, falls es solche gibt, und eine
Beschreibung der Unterschiede

Nicht anwendbar

3.3. Beschreibung des Zubehors, das in Verbindung mit dem Medizinprodukt verwendet werden soll
Nicht anwendbar

|PM

The Wound Healing Company




s SUPRA SRR

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

Seite 5/27

3.4. Beschreibung sonstiger Produkte und Einrichtungen, die in Verbindung mit dem Produkt verwendet
werden sollen
SupraSDRM® kann entweder allein oder in Kombination mit verschiedenen herkommlichen
Mullverbdnden mit und ohne Fettgaze verwendet werden. Die Kombination mit solchen Verbédnden kann
dazu dienen, die Membran weiter zu sichern und eine Dislokation zu verhindern.

4. Risiken und Warnungen

4.1. Restrisiken und unerwunschte Wirkungen

Alle durchgefuhrten Risikoanalysen kommen zu einem akzeptablen Gesamtnutzen/Risiko-Verhaltnis.

Die drei Risiken im Feld "nicht akzeptabel" wurden analysiert und akzeptiert, da der Nutzen die Risiken bei
weitem Uberwiegt. Alle drei Risiken sind mit potenziell schwerwiegenden Infektionen verbunden, wie in
diesem SSCP in den Abschnitten Kontraindikationen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
angegeben. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens ist jedoch entweder mit Sterilitatsproblemen
verbunden, die definitionsgemaB mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit auftreten konnen, oder mit einer
gefahrlichen Situation, die in der gesamten Produktgeschichte von mehr als 20 Jahren noch nie aufgetreten
ist.

Annehmbare Restrisiken werden den Anwendern in der Gebrauchsanweisung mitgeteilt. Entsprechende
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, die sich aus den akzeptierten Restrisiken ergeben, sind unten
aufgefuhrt.

4.2. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

% Wenden Sie kein Produkt an, bei dem die Sterilitat nicht gewahrleistet ist, da dies zu schweren
Infektionen fuhren kann.

< Der Inhaltist steril, es sei denn, die Sterilverpackung ist beschadigt.

< Bei Beschadigungen der Verpackung ist die Sterilitdt des Produkts nicht gewahrleistet. Der
unverbrauchte Inhalt von geoffneten oder beschadigten Sterilverpackungen ist zu verwerfen.

% Nicht wiederverwenden und nicht resterilisieren. Wird das Produkt dennoch wiederverwendet, kann
dies zu einer Beeintrachtigung der Leistungsmerkmale des Produkts fuhren (verminderte
Durchlassigkeit, Elastizitat, Haftfahigkeit sowie Sterilitat). Solche Veranderungen der
Materialeigenschaften konnen wiederum zu Behandlungsbeeintrachtigungen, wie unzureichender
Wundheilung sowie Infektionen fuhren.

» Bei bekannten Allergien gegen Bestandteile von SupraSDRM® sollte die Membran nicht aufgebracht
werden. Bei Anzeichen von allergischen Reaktionen auf das Material sollte SupraSDRM® sofort
entfernt werden.

% Bei Anzeichen einer allergischen Reaktion auf das Material, bei starken Schmerzen oder einer
Ansammlung von Wundsekret sollte SupraSDRM® entfernt werden.

» Die Bedeckung intakter Haut kann zu Hautmazerationen fuhren und sollte vermieden werden.

4.3. Andere relevante Sicherheitsaspekte, einschlieBlich einer Zusammenfassung aller
SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld (FSCA einschlieBlich FSN), falls zutreffend

Nicht anwendbar
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und der klinischen

Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen (PMCF)

5.1. Zusammenfassung der klinischen Daten zu einem gleichwertigen Produkt

Siehe nachfolgende Punkte 5.2 -5.5

5.2. Zusammenfassung der klinischen Daten aus den vor der CE-Kennzeichnung durchgefuhrten
Untersuchungen des Aquivalenzproduktes Suprathel®

GemaB MDCG 2019-9

Verbrennungen 2. Grades und

Chronische Wunden

Identitat der
Untersuchung/Studie: Wenn
sie im Rahmen der
Medizinprodukterichtlinien
oder der MDR durchgefuhrt
wurde, geben Sie bitte die CIV-
ID oder die
Einzelidentifikation an.
Nummer.

Flgen Sie Referenzdetails
hinzu, wenn der klinische
Prufbericht in Eudamed
verfugbar ist.

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

Nicht verfiigbar in EUDAMED

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Nicht verfiigbar in EUDAMED

Identitat des
Medizinprodukts
einschlieBlich
Modellnummer/Version

Suprathel®

Suprathel®

Beabsichtigte Verwendung
des Medizinprodukts bei der
Untersuchung

Behandlung von Spalthautentnahmestellen
und Verbrennungen zweiten Grades

Lokale Behandlung von Ulcus cruris

Zielsetzung der Studie

Ziel der Studie war es, zu untersuchen, ob
Suprathel® den etablierten Verfahren bei
Spalthautentnahmestellen und
Verbrennungen hinsichtlich des
Schmerzverhaltens tberlegen ist.

Ziel der Studie war die Messung des Einflusses von
Suprathel® auf die Wundflache (Hauptziel), den
Wundschmerz, die Entzindungsaktivitat der Haut,
die Wundoberflache und die Wundsekretion

Studiendesign: randomisierte
kontrollierte Studie, sonstige
Zulassungsstudie, kurzfristige
Durchfiihrbarkeitsstudie,
sonstige; und die Dauer der
Nachbeobachtung

prospektive, randomisierte, klinische Studie
an zwei Zentren

Marienhospital (Stuttgart) und der
Chirurgischen Klinik Berlin mit Prof. K.-K.
Dittel als leitender Prifarzt

prospektive, multizentrische Studie

Sechs Krankenhausabteilungen aus vier
Krankenhausern nahmen 22 Patienten auf

die Dauer der Behandlung war auf 24 Wochen
begrenzt

Primére(r) und sekundare(r)
Endpunkt(e)

Endpunkte der Studie:

1. Schmerz,

2. Heilungszeit, Haufigkeit von lokalen
Ereignissen, Qualitat der Narbenbildung

Endpunkte der Studie:

1. Wundgebiet

2. Schmerz, Entztindungsaktivitat (Haut,
Wundoberflache), Wundsekretion, Erkennen von
Nebenwirkungen

Einschluss-
/Ausschlusskriterien fir die
Probandenauswahl

Einschlusskriterien:

- Patienten ab 18 Jahren, die
einwilligungsfahig sind und bei denen

- eine Spalthautentnahme oder mehrere
Spalthautentnahmen zum Zweck einer
Hauttransplantation erforderlich ist. Die
MindestgroBe der gesamten
Spalthautentnahmestelle darf nicht
weniger als 8 x 10 cm betragen.

- mindestens ein zusammenhangender
Bereich oder zwei entsprechende
Bereiche eine Verbrennung 2. Grades

Einschlusskriterien:

- Schriftliche Dokumentation der Zustimmung

- Lage der Wunde distal des Kniegelenks

- Alter der Wunde mindestens 3 Monate

- Flache der Wunde maximal 25 cm?

- (angenommene) Verfugbarkeit wahrend des
sechsmonatigen Zeitraums der
Studienteilnahme

Ausschlusskriterien:
- Junger als 18 Jahre
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Uber insgesamt mindestens 1,5 % der
Korperoberflache aufweisen.

Ausschlusskriterien:
Allgemeine Ausschlusskriterien

- Schwangerschaft.

- Alter unter 18 Jahren und tiber 80 Jahren.

- Verbrennungen, die so schwer sind, dass
sie kunstlich beatmet werden miissen
und somit eine Einwilligung in die Studie
nicht moglich ist.

- Verbrennungen mit einem ABSI groBer
als 10, da bei diesen Patienten die
Lebensgefahr so hoch ist, dass die
Durchflihrung einer Studie nicht
vertretbar erscheint.

Ausschlusskriterien fur die Anamnese
- Dialysebedarf.
- Herzinsuffizienz NYHA 3 oder hoher.
- Laufende Chemotherapie.
- Blutgerinnungsstérungen (Quick-Wert
dauerhaft unter 50).

Lokale Ausschlusskriterien
Verbrennungen in den Regionen werden nicht
in die Studie einbezogen:

- Gesicht,

- Hals,

- Handflache der Hand,

- Genitalien,

-  GesaB, und

- FuBsohlen.

Sekundare Ausschlusskriterien
- akute Lebensgefahr, die wahrend der
Behandlung auftritt,
- schwere allgemeine Infektionen,
- Drogenproblem nicht priméar erkannt
(deliranter Zustand).

- Schwangerschaft und Nicht-Ausschluss einer
Schwangerschaft

- Risiko einer Schwangerschaft wahrend der
Studienintegration

- Studienintegration (bei Frauen: Nichterfullung
von mindestens eines der folgenden Kriterien:
Beginn der Menopause vor mehr als 2 Jahren,

- Sterilisation nach der Menopause, chirurgische
Sterilisation, Verpflichtung zur
Empféangnisverhiutung wahrend der

- Empfangnisverhitung wahrend der
Studienintegration mit Hormonen, Spirale oder

- Diaphragma/Kondom + Spermizid.

- Stillzeit

- Unfahigkeit oder Unvermaogen zur Einwilligung
(z. B. Demenz)

- Sorgerecht (durch gerichtliche oder
behdrdliche Anordnung) oder (bereits vollzogen
oder eingeleitet)

- Bestellung eines Vormunds (die bereits erfolgt
ist oder eingeleitet wurde)

- Schwere Allgemeinerkrankung, die intensive
Pflege erfordert

- Vollstandige Unbeweglichkeit

- Behandlungsbedurftiges oder nicht kurativ
behandeltes Malignom

- Derzeitige immunsuppressive oder
chemotherapeutische Behandlung

- Herzinsuffizienz NYHA 3 oder héher und kardial
bedingte Beinbdeme

- Schwere Lebererkrankung mit Auswirkungen
auf den Organismus

- entgleisender Diabetes mellitus (HbA1c >10%)

- Apoplexie innerhalb der letzten 6 Monate

- Abhangigkeitskrankheit, die die inneren Organe
betrifft (Ausnahme:

- Nikotinmissbrauch)

- Vorhandensein von mindestens 1 Geschwiir,
das groBer als 25 cm? ist.

- Venoser oder arterieller GefaBstatus, der eine
Operation erfordert (3 Monate nach

- Aufnahme in die Studie moglich)

- Begleitende tiefe Infektion, insbesondere mit
Knochenbeteiligung

- (Phlegmon, Lymphangiitis, Osteomyelitis)

- Kreisférmige Geschwire (sogenannte
Gamaschengeschwiire)

- Systemische Antibiotikatherapie begonnen
oder in den letzten 4 Wochen begonnen mit
einem wahrscheinlichen

- Antibiotikatherapie mit einer voraussichtlichen
Dauer von >7 Tagen.

- Kontraindikation fiir Suprathel® (insbesondere
infizierte oder stark blutende Wunden).

- Wunde)

- Erwartete Nichteinhaltung (einschlieBlich
bekannten Drogenkonsums)

- Gleichzeitige Teilnahme an einer anderen
klinischen Studie mit bestehendem
Versicherungsschutz.

Anzahl der eingeschriebenen
Probanden, ggf. auch in
verschiedenen
Behandlungsarmen

zwei Gruppen. 22 Patienten wurden in Gruppe
A (Hautabdeckung bei Verbrennungen S1:
Spalthauttransplantationen) und 24 Patienten
in Gruppe B (Hautabdeckung bei
Verbrennungen S2: Abdeckung von

22 Patienten im Kohorten-Design ohne
Kontrollgruppe

|PM

The Wound Healing Company



s SUPRA SRR

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

Seite 8/27

Verbrennungen zweiten Grades)
aufgenommen.

Studienpopulation: wichtigste
Ausgangsmerkmale jeder
Studiengruppe, einschlieBlich
Geschlecht und Alter der
eingeschlossenen Probanden

Gruppe A: 22 Patienten [18 Manner, 4 Frauen;
Durchschnittsalter 39,6 Jahre (Spanne 18-64
Jahre)]

Gruppe B: 24 Patienten [20 méannlich, 4
weiblich; Durchschnittsalter 40,5 Jahre,
(Spanne 19-64 Jahre)]

Die Patienten waren 73 (£10) Jahre alt, zu 73 %
weiblich und litten alle an einem Ulcus cruris, das
bei der Aufnahme in die Studie im Durchschnitt 12
(+6) Monate andauerte.

Zusammenfassung der
Studienmethoden

Schmerzen in der Wunde: Visuelle
Analogskala (VAS)

Heilungszeit: Zeitpunkt der vollstandigen
Epithelisierung.

Infektionen: Abstriche (im Abstand von drei
Tagen)

Vermessung der Wundflache: Flachenberechnung
(Lange mal Breite in cm?)

Definition der Heilung: vollstandige Epithelisierung
Schmerzen in der Wunde: Visuelle Analogskala
(VAS):

Zusammenfassung der
Ergebnisse: alle klinischen
Vorteile; alle unerwiinschten
Nebeneffekte oder
unerwiinschte Ereignisse und
ihre Haufigkeit im Verhaltnis
zur Zeit; alle Ergebnisse zu
langfristigen Vorteilen oder
Risiken, z. B.
Implantatiberlebensraten
nach 5 oder 10 Jahren
und/oder kumulative
Erfahrungen in
Patientenjahren. Es sollte eine
Erklarung tiber die
prozentuale Vollstandigkeit
der Nachbeobachtung
abgegeben werden. Fligen Sie
einen Vermerk hinzu, wenn die
Studie zur langfristigen
Nachbeobachtung noch
nicht abgeschlossen ist.

In Bezug auf das primare Zielkriterium konnte
statistisch signifikant nachgewiesen werden,
dass bei Spalthautentnahmestellen [Gruppe
A; Suprathel® -Gruppe: mittlerer 10-Tage-
Schmerzscore 0,92; (Median: 1,0; Bereich 0,2-
1,8); Jelonet® -Gruppe: mittlerer 10-Tage-
Schmerzscore 2,1 (Median 2,8; Bereich 0,4-
3,0; p=0.0002], dass Suprathel® die
Schmerzen im Vergleich zur Verwendung von
Paraffingaze reduziert, und dass auch bei
Verbrennungen zweiten Grades [Gruppe B;
Suprathel®-Gruppe: mittlerer 10-Tage-
Schmerz-Score war 1,0 (Median:0,9,
Bereich:0,2-1,8); Omiderm®-Gruppe: mittlerer
10-Tage-Schmerz-Score war 1,59 (Median 1,0,
Bereich 0,6-2,5); p=0,0072] eine
Schmerzreduktion im Vergleich zur
Verwendung von Omiderm® vorliegt. Es wurde
keine statistisch signifikante Verbesserung
hinsichtlich der Heilungszeit dokumentiert [p=
0,5 (A+B); Gruppe A: vollstandige
Reepithelisierung nach durchschnittlich 10,5
Tagen (Median: 10,5, Spanne: 6-14) in der
Suprathel®-Gruppe und nach 10.85 Tagen
(Median: 11, Spanne 6-14); Gruppe B:
vollstandige Reepithelisierung nach
durchschnittlich 10,2 Tagen (Median:10,0,
Spanne 10-16) in der Suprathel®-Gruppe und
nach 10,3 Tagen (Median:10,0, Spanne 6-16)
in der Omiderm®-Gruppel.

Am Ende der Studie, maximal nach 24 Wochen, war
das Ulcus in 73 % der Falle vollstandig abgeheilt, in
allen Fallen, die im Protokoll verblieben, war die
WundgroBe kleiner. Die durchschnittliche
WundgroéBe schrumpfte von 7,5 cm2 (+7,3 Median
4,0) auf 1,0 cm2 (+2,2 Median 0,0) (p<0,001) bei der
Analyse nach Protokoll. Der mit einer visuellen
Analogskala (VAS) gemessene Wundschmerz
verbesserte sich mit Suprathel® von 2,5 (£2,4, max.
8) auf 0,1 (0,3, max. 1) (p=0,002). Bei 66,7 % der
Wunden wurde zu Beginn der Studie eine
Entziindungsaktivitat beobachtet, nur 6,7 % waren
am Endpunkt noch vorhanden (p=0,004). In 100 %
der Falle beurteilte der Beobachter die
Wundoberflache als zufriedenstellend, bei 66,7 %
zu Beginn der Studie (p=0,1). In 73,3 % der Falle
wurde keine Sekretion festgestellt, im Vergleich zu
20,0 % zu Beginn der Studie (p=0,02).

Etwaige Einschrankungen der
Studie, wie z. B. hohe Verluste
bei der Nachbeobachtung,
oder potenzielle

storende Faktoren, die die
Ergebnisse in Frage stellen
kénnten.

Nicht berichtet

Nicht berichtet

Jeder Produktmangel und
jeder Austausch eines
Produkts im Zusammenhang
mit der Sicherheit und/oder
Leistung wahrend der Studie.

Nicht berichtet

Nicht berichtet

Indikation: Kleine Flachen 3.Grades

Die Zulassung basiert auf einer Sammlung von sechs Fallbeispielen aus dem Marienhospital (Stuttgart),

die von Dr. Uhlig durchgefihrt wurde. Der Bericht bescheinigt eine positive Nutzen-Risiko-Bilanz fir die

Patienten, denn: Eine Spontanheilung ist ohne Transplantation maoglich. AuBerdem konnen Re-
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]

Transplantationen gezielt mit weniger Spalthaut durchgefihrt werden. Und bessere kosmetische
Ergebnisse liegen auf der Hand, da ein "Overgrafting" vermieden werden kann.

5.3. Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen (veroffentlichte Literatur)

Die wichtigsten Ergebnisse, die als klinischer Nutzen identifiziert wurden, sind:
e Einfache Anwendung
o Signifikante Schmerzlinderung
e Reduzierter Bedarf an Schmerzmedikation
e Reduzierter Aufwand und geringere Kosten fir Verbandwechsel
e Verkirzte Krankenhausaufenthaltsdauer
e Schneller Heilungsprozess
e Verbesserte Epithelisierung (histologische Forschung)
e Gute Ergebnisse hinsichtlich der Narbenqualitat (VSS/POSAS-Ergebnisse)
e Reduzierter oxidativer Stress
e Reduzierte proinflammatorische Zytokine
e Erhohte Telomerase-Expression
e Niedrigere langfristige Reinterventionsraten, z. B. Narbenkontrakturlésungen
e Reduzierter Bedarf an postoperativen Verbandwechseln unter Sedierung

Der wichtigste Befund, der als klinischer Nutzen fur SupraSDRM® erkannt wurde, ist:

e schnellerer Heilungsprozess bei chronischen Wunden

5.4. Gesamtzusammenfassung der klinischen Leistung und Sicherheit

Klinische Leistung

Die wichtigsten klinischen Vorteile der Anwendung des SupraSDRM® Medizinprodukts auf der Grundlage
der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

SUPRASDRM®

Produktaussagen von PMI Studienergebnisse* zur Leistung des Medizinprodukts

Schnellere Wundheilung bei chronischen Schnellere Heilung chronischer Wunden im Vergleich zu
Wunden kollagenhaltigen Wundauflagen und Fischhauttransplantaten

SUPRATHEL® (dquivalentes Produkt)

Produktaussagen von PMI Studienergebnisse* zur Leistung des Medizinprodukts

Einfache Einmalapplikation und unkomplizierte

Beurteilbarkeit Einfache Anwendung des Medizinprodukts

Signifikante Schmerzlinderung

Signifikante Schmerzlinderung Reduzierter Bedarf an Schmerzmedikation

Reduzierter Aufwand und geringere Kosten flr Verbandwechsel
Niedrigere Behandlungskosten Geringere Kosten durch reduzierten Bedarf an Schmerzmedikation
Verkirzte Krankenhausaufenthaltsdauer

Schnellerer Heilungsverlauf

LS L O L) Verbesserte Epithelisierung
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Verbesserte Epithelisierung

Ausgezeichnete kosmetische Ergebnisse Gute Ergebnisse hinsichtlich der Narbenqualitat

Reduzierter oxidativer Stress
Reduzierte Entziindungsreaktion Reduzierte proinflammatorische Zytokine
Erhohte Telomerase-Expression

Reduzierte Transplantationsrate Reduzierter Bedarf an Hauttransplantationen

Niedrigere langfristige Reinterventionsraten, z. B.
Narbenkontrakturlésungen
Weniger rekonstruktive Eingriffe

Reduzierter Bedarf an rekonstruktiven
Eingriffen

Verkiirzte Krankenhausaufenthaltsdauer Verkirzte Krankenhausaufenthaltsdauer

Reduzierter Bedarf an postoperativen

Verbandwechseln unter Sedierung Weniger postoperative Verbandwechsel, die eine Sedierung erfordern

* Literatur-Referenzen sind am Ende des SSCP aufgefiihrt

Klinische Sicherheit

Was die Sicherheit der Produkte betrifft, so wurde in keiner der veroffentlichten Studien Uber zusatzliche
Risiken berichtet, z. B. durch erhohte Infektionsraten oder allergische Reaktionen.

Es wurden nie unerwuinschte Ereignisse oder unerwunschte Wirkungen gemeldet. Darlber hinaus gab es
noch nie Kundenbeschwerden, die die klinische Sicherheit der Patienten betrafen oder bei denen die
festgelegten Spezifikationen und die Qualitat des Produkts beeintrachtigt wurden.

5.5. Laufende oder geplante klinische Nachuntersuchungen nach der Markteinfuhrung

Um die Sicherheit und Leistung des Produkts kontinuierlich zu Gberwachen, wird die klinische Bewertung
von SupraSDRM® wahrend des gesamten Lebenszyklus des Medizinprodukts regelmaBig mit neu
gewonnenen klinischen Daten aktualisiert. Aufgrund der langjahrigen Erfahrung mit dem gleichwertigen
Medizinprodukt Suprathel® innerhalb derselben Produktfamilie sind PMCF-Studien nicht erforderlich, um
weitere Sicherheits- und Leistungsnachweise zu erbringen.

Magliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Mégliche alternative Behandlungsmadglichkeiten fur die oben genannten Indikationen:

e Silbersulfadiazin-Cremes

e Traditionelle Wundauflagen (z. B. Mullbinden)

e Hydrokolloid-, Alginat-, Hydrogel-, Polyurethanfilm- und Schaumstoffverbande,
e Silikonbeschichteten Nylonverbanden,

e Wundauflagen mit antimikrobiellen Eigenschaften

Vorgeschlagenes Profil und Schulung fiir Anwender

Die Anwendung des Medizinprodukts ist ausschlieBlich medizinischem Fachpersonal vorbehalten. Die
Anwendungs- und Nachsorgeverfahren sind in der dem Medizinprodukt beiliegenden
Gebrauchsanweisung beschrieben und es sind keine zusatzlichen Anwenderschulungen erforderlich, um
SupraSDRM® korrekt anwenden zu kdnnen.
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Das vorgeschlagene Patientenprofil umfasst Patienten innerhalb der oben genannten Indikationen.
Abgesehen von Patienten mit den in den Kontraindikationen aufgefiihrten Symptomen oder bekannten
Allergien gegen Medizinprodukte-komponenten gibt es keine Einschrankungen fur die Anwendung von
SupraSDRM® oder andere Kriterien flr die Patientenauswahl.

8. Verweis auf alle angewandten (harmonisierten) Normen und Gemeinsame Spezifikationen

Harmonisierte Normen Kurzbeschreibung

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

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

DIN EN ISO 11737-2:2020 Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 2: Tests of

sterility performed in the definition, validation and maintenance of a
sterilization process

DIN EN ISO 11137-1:2020 Sterilization of health care products — Radiation — Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices

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

Gemeinsame Spezifikationen | Flr das Produkt nicht verfugbar.

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulator
DIN EN ISO 13485 Quality manag y g gulatory

purposes

DIN EN 62366-1 Me(jilcal 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,

DINENIISO 10993-3 carcinogenicity and reproductive toxicity

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

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 e T

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

DIN EN ISO 10993-12 reference materials

Sterilization of medical devices - Requirements for the estimation of population

R of microorganisms on a product

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of
DIN EN ISO 11737-2 sterility 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
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DIN EN 1SO 11137-2 Sterilization of Health Care Products - Radiation - Part 2: Establishing The
20 Sterilization Dose
Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be
DIN EN 556-1 designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical

devices

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

DIN EN 1S0:116075] materials, sterile barrier systems and packaging systems

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation

RINIENIISURIGOZ52 requirements 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

DIN EN ISO 15223-1 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
DIN EN 868-5 and reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and
test methods

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination

DIN EN IS0 14898-1 control -Part 1: General principles and methods

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination
control -Part 2: Evaluation and interpretation of biocontamination data

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

DIN EN IS0 14698-2

ISTA 2a

USP <151> Pyrogen Study

Standard Test Method for Determining Integrity of Seals for Flexible Packaging

ASTM F1886/F1886M by 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 Flexible

ASTM F3039 Barrier Materials by Dye Penetration
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SSCP Version | Datum der . o Von der Benannten Stelle validierte
Beschreibung der Anderung(en) L.
Nr. Ausstellung Revision
Nur formelle Anderung: Aufgrund der sehr Ja
hohen Ubersetzungskosten in die 24 EU- Sprache der Validierung: EN
03 2023.02.14 | Sprachen, wurde das SSCP-Dokument ] Nein
pragnanter formuliert (z.B. wurde FlieBtext
in Stichpunkte umgeformt etc.).
Inhaltliche Anderung: Aufgrund der Ja
offiziellen Anderung der Firmenadresse Sprache der Validierung: EN
04 2024.04.01 (Verlegung Hauptsitz nach Kirchheim unter ] Nein
Teck) wurde auch die Adresse innerhalb
des SSCPs angepasst.
Inhaltliche Anderung: Im Rahmen der Ja
jahrlichen Aktualisierungen des PMCF- Sprache der Validierung: EN
Berichts und der CER wurde auch die SSCP ] Nein
05 2024.07.22 | entsprechend aktualisiert. Der CER-
Verweis in der Kopfzeile wurde aktualisiert
und Teil Il fir Patienten und Laien wurde
hinzugefligt.
Erweiterung der Aussage ,,schnellere Ja
Wundheilung® auf chronische Wunden Sprache der Validierung: EN
06 2024.10.22 | (CW) unter Bezugnahme auf Liden et al. 7 Nein
(2024), basierend auf dem Feedback der
DEKRA
Inhaltliche Anderung: Im Anschluss an Ja
die jahrlichen PMCF-Aktivitaten wurden Sprache der Validierung: EN
zusatzliche klinische Aussagen fir das [ Nein
aquivalente Medizinprodukt Suprathel®
07 2025.02.28 | identifiziert und aufgenommen
(,,Reduzierter Bedarf an rekonstruktiven
chirurgischen Eingriffen“ und ,Verkurzte
Dauer des Krankenhausaufenthalts bei
Patienten®)
Inhaltliche Anderung: Im Anschluss an Ja
die jahrlichen PMCF-Aktivitaten wurden Sprache der Validierung: EN
zusatzliche klinische Aussagen flur das [ Nein
08 2026.03.18 | aquivalente Medizinprodukt Suprathel®
identifiziert und aufgenommen
»Reduzierter Bedarf an postoperativen
Verbandwechseln unter Sedierung*
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KURZBERICHT UBER DIE SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SSCP)

Teil II: fiir Patienten oder Laien

Diese Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) soll der Offentlichkeit eine
aktualisierte Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte der Sicherheit und klinischen Leistung des
Medizinprodukts SupraSDRM® zuganglich machen. Die folgenden Informationen sind fur Patienten oder Laien
bestimmt.

Die SSCP ist nicht dazu bestimmt, allgemeine Ratschlage zur Behandlung einer medizinischen Erkrankung zu
geben. Bitte wenden Sie sich an lhre medizinische Fachkraft, wenn Sie Fragen zu lhrem Gesundheitszustand
oder zur Anwendung des Produkts in lhrer individuellen Situation haben. Diese SSCP ersetzt weder die
Implantatkarte noch die Gebrauchsanweisung und stellt keine vollstandige Informationsquelle fur die sichere
Anwendung des Produkts dar.

1. Medizinprodukte-ldentifikation und Allgemeine Informationen

1.1 Handelsnamen des Medizinprodukts SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

1.2 Name und Anschrift des Herstellers PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Deutschland

1.3 Grundlegende UDI 426018402AAA0000001PQ

1.4 Jahr, in dem die erste Bescheinigung (CE) ausgestellt 2019
wurde
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2. BestimmungsgemaBe Verwendung des Medizinprodukts

2.1.Verwendungszweck
«» SupraSDRM® ist eine resorbierbare Schaummembran und ein alloplastischer Hautersatz fiir die
Behandlung von epidermalen und dermalen Wunden.

2.2. Indikationen und Zielgruppe(n)

% SupraSDRM® ist indiziert fur Patienten mit epidermalen und dermalen Wunden, einschlieBlich
Schurfwunden, Spalthautentnahmestellen, Verbrennungen zweiten Grades sowie Verbrennungen
zweiten Grades mit drittgradigen Anteilen.

< SupraSDRM® wird bei Patienten mit chronischen Wunden, wie vendsen und arteriellen Ulzera,

sowie bei diabetischen Wunden angewandt.

«* AuBer bei Patienten mit Allergien gegen Produktkomponenten gibt es keine Ausschlusskriterien,
wie z.B. Alter oder Geschlecht

2.3. Kontraindikationen und/oder Einschrankungen
+» SupraSDRM® sollte nicht auf infizierte Areale oder auf stark blutende Wunden ohne begleitende
blutstillende MaBnahmen appliziert werden.

++ SupraSDRM® sollte nicht auf chronischen trockenen Wunden angewandt werden.

3. Medizinprodukt Beschreibung

3.1. Beschreibung des Medizinprodukts
SupraSDRM® Eigenschaften:

e Hautersatz zum einmaligen Gebrauch und zur einmaligen Anwendung

e sehr durchlassig fiir Sauerstoff und Wasserdampf

e bestehend aus drei synthetischen und bioresorbierbaren Komponenten: Lactid,
Trimethylencarbonat und Caprolacton

e keine medizinischen Substanzen, Gewebe- oder Blutderivate enthalten

e Wundapplikation mit beiden Seiten des Medizinprodukts mdglich

e ermodglicht durch seine Transparenz nach Kontakt mit der Wunde eine visuelle Beurteilung des
Heilungsprozesses

SupraSDRM® GroBen und Formen:

e Erhaltlich in zwei Varianten mit unterschiedlichen Dicken: 1,5 - 2,1 mm und 0,8 mm - 1,4 mm

e Erhaltlich in rechteckigen und runden Formen

e SupraSDRM® kann vom Benutzer manuell auf andere Formen und GroBen zugeschnitten werden,
um eine optimale Abdeckung der betroffenen Bereiche zu erreichen.

3.2.Beschreibung, wie das Produkt seine beabsichtigte Wirkungsweise erreicht

SupraSDRM@ ist ein aquivalentes Produkt zu Suprathel®, allerdings ist es dicker und hat groBere Poren. Es
ist ein synthetischer Hautersatz, der durch Eigenschaften wie Elastizitat, Wasserdampfdurchlassigkeit
und Impermeabilitat fur Bakterien, menschlicher Haut nachempfinden soll. Dadurch, dass das Produkt
vollstandig synthetisch ist, werden Risiken, die in Verbindung mit Produkten mit menschlicher oder
tierischer Herkunft stehen, vermieden. Die Abbauprodukte von SupraSDRM® kdnnen den Heilungsprozess
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durch Unterstitzung der Neubildung von BlutgefaBen und Wiederaufbau der Dermis erleichtern.
SupraSDRM® bildet eine dlinne, elastische Schicht, die von selbst auf der Wunde haftet und
normalerweise nicht aufgenaht werden muss. Bei traumatischen Wunden wird es einmalig auf die
gesauberte und desinfizierte Wunde aufgebracht und verbleibt dort, bis diese vollstandig verheilt ist. Bei
chronischen Wunden ist es evtl. notwendig, das Produkt regelmaBig zu tauschen. Die Membran wird
transparent, so dass die Wunde und austretendes Sekret beobachtet werden kann. Wenn die Haut heilt,
kann Suprathel® einfach und ohne Schmerzen entfernt werden, was eine Indikation fur erfolgreiche
Epithelisierung darstellt.

3.3. Beschreibung des Zubehors, das in Verbindung mit dem Medizinprodukt verwendet werden soll
Nicht anwendbar

4. Risiken und Warnungen

Kontaktieren Sie medizinisches Fachpersonal, wenn Sie Risiken oder Nebenwirkungen aufgrund des
Produktes beflrchten. Dieses Dokument ersetzt nicht die Beratung durch medizinisches Fachpersonal.

4.1.Umgang mit moglichen Risiken

Alle bekannten Risiken wurden als Teil der Risikoanalyse bewertet und entscharft. Alle durchgefiihrten
Risikoanalysen kommen zu dem Ergebnis, dass das allgemeine Nutzen-Risiko-Verhaltnis akzeptabel ist.

4.2. Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Die drei Risiken im Feld "nicht akzeptabel" wurden analysiert und akzeptiert, da der Nutzen die Risiken bei
weitem Uberwiegt. Alle drei Risiken sind mit potenziell schwerwiegenden Infektionen verbunden, wie in
diesem SSCP in den Abschnitten Kontraindikationen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
angegeben. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens ist jedoch entweder mit Sterilitdtsproblemen
verbunden, die definitionsgemaB mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit auftreten konnen, oder mit einer
gefahrlichen Situation, die in der gesamten Produktgeschichte von mehr als 20 Jahren noch nie aufgetreten
ist.

Annehmbare Restrisiken werden den Anwendern in der Gebrauchsanweisung mitgeteilt. Entsprechende
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, die sich aus den akzeptierten Restrisiken ergeben, sind unten
aufgefuhrt.

4.3.Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

< Wenden Sie kein Produkt an, bei dem die Sterilitdt nicht gewahrleistet ist, da dies zu schweren
Infektionen fihren kann.

Der Inhalt ist steril, es sei denn, die Sterilverpackung ist beschadigt.

Bei Beschadigungen der Verpackung ist die Sterilitdt des Produkts nicht gewahrleistet. Der

R/
0.0

5

2

unverbrauchte Inhalt von geoffneten oder beschadigten Sterilverpackungen ist zu verwerfen.

“ Nicht wiederverwenden und nicht resterilisieren. Wird das Produkt dennoch wiederverwendet, kann
dies zu einer Beeintrachtigung der Leistungsmerkmale des Produkts fiihren (verminderte
Durchlassigkeit, Elastizitat, Haftfahigkeit sowie Sterilitat). Solche Veranderungen der
Materialeigenschaften konnen wiederum zu Behandlungsbeeintrachtigungen, wie unzureichender
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s Bei bekannten Allergien gegen Bestandteile von SupraSDRM® sollte die Membran nicht aufgebracht
werden. Bei Anzeichen von allergischen Reaktionen auf das Material sollte SupraSDRM® sofort
entfernt werden.

+» Bei Anzeichen einer allergischen Reaktion auf das Material, bei starken Schmerzen oder einer
Ansammlung von Wundsekret sollte SupraSDRM® entfernt werden.

¢ Die Bedeckung intakter Haut kann zu Hautmazerationen fuhren und sollte vermieden werden.

4.4. Andere relevante  Sicherheitsaspekte, einschlieBlich  einer = Zusammenfassung aller
SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld (FSCA einschlieBlich FSN), falls zutreffend

Nicht anwendbar

5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen
Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen (PMCF)

5.1. Klinischer Hintergrund des Produkts

SupraSDRME® ist ein aquivalentes Produkt zu Suprathel® und wurde entworfen, um die natlrliche Haut zu
imitieren, eine schutzende Barriere und eine optimale Umgebung fur die Heilung zu schaffen. Es reduziert
Schmerzen und das Risiko fur Infektionen.

Die Effektivitat und Sicherheit von SupraSDRM® wurde auf Grundlage der verfugbaren Daten von
Suprathel® ermittelt. Fur Suprathel® wurde die Effektivitat in verschiedenen Studien, die die Anwendung
im klinischen Umfeld unterstltzen, belegt.

Eine Zulassungsstudie flr Verbrennungen und Entnahmestellen zeigte, dass das Produkt eine optimale
Umgebung fur die Heilung schafft und signifikant Schmerzen reduziert. Zwei weitere Studien haben die
Indikationen fur chronische Wunden und kleine drittgradige Bereiche erweitert und die Vorteile in diesen
Fallen belegt. Seit der Zulassung wurden 64 Publikationen veroffentlicht, die folgende Vorteile
hervorheben: einfaches einmaliges Aufbringen und unkomplizierte Beurteilbarkeit, signifikante
Schmerzlinderung, niedrigere Behandlungskosten, schneller Heilungsprozess, ausgezeichnete
kosmetische Ergebnisse, reduzierte Entzindungsreaktion, reduzierte Hauttransplantationsrate,
reduzierter Bedarf an rekonstruktiven Operationen, verklrzte Krankenhausaufenthaltsdauer und
reduzierter Bedarf an postoperativen Verbandswechseln unter Sedierung.

Zum jetzigen Zeitpunkt zeigen zwei veroffentlichte Studien zu Supra SDRM®, dass chronische Wunden
(CW) schneller heilen. Zusatzliche Publikationen, unter anderem eine gesundheitsokonomische Analyse
auf der Grundlage bestehender Daten und einer nicht vergleichenden Fallstudie bestatigen diese
Ergebnisse.

5.2.Zusammenfassung der klinischen Daten von durchgefiihrten Untersuchungen am aquivalenten
Produkt Suprathel® vor der CE-Kennzeichnung

Verbrennungen und Entnahmestellen: Zusammenfassung Zulassungsstudie
Die Zulassungsstudie fur Suprathel umfasste 46 Patienten mit zweitgradigen Verbrennungen und
Spalthautentnahmestellen an zwei Krankenhausern in Deutschland. Die Studie zielte darauf ab, die
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Schmerzintensitat zwischen Suprathel und traditionellen Wundauflagen zu vergleichen. Die Ergebnisse
zeigten, dass Suprathel im Vergleich zu Paraffin-Gaze und Omiderm signifikant Schmerzen reduziert. Die
Studie Uberwachte auch die Dauer der Wundheilung und das Vorkommen von lokalen Komplikationen, wie
Infektionen und Allergien, wobei keine signifikanten Unterschiede festgestellt werden konnten. Zusatzlich
hob die Studie hervor, dass Suprathel einfach anzuwenden ist, was es zu einer praktischen Option fur
Patient und medizinisches Fachpersonal macht.

Chronische Wunden

Erste Fallstudien:

2008 behandelte Dr. Uhlig acht Patienten mit chronischen Geschwiiren mit Suprathel. Die Patienten,
durchschnittlich 76 Jahre alt, hatten Geschwdre fur ungefahr 14 Monate. Die Behandlung dauerte um die
222 Tage, wobei alle Geschwire komplett abheilten. Sofortige Schmerzreduktion konnte festgestellt
werden.

Klinische Studie:

2010 wurde eine klinische Studie Uber sechs Abteilungen in vier Krankenhausern durchgefihrt, die 22
Patienten mit Beingeschwuren umfasste. Die Studie hatte zum Ziel, den Einfluss von Suprathel auf die
WundgréBe, den Schmerz, die Entzindung und Sekretion Uber 24 Wochen zu messen. Die Patienten,
Uberwiegend Frauen mit einem durchschnittlichen Alter von 73 hatten Geschwiire seit Uber 12 Monaten.
Am Ende der Studie waren 73% der Geschwidre vollstandig verheilt, die WundgrdBen deutlich reduziert,
die Schmerzen weniger und die Entziindung minimiert. Die Studie demonstrierte die Effektivitat von
Suprathel bei der Unterstltzung der Heilung und bei der Reduzierung von Beschwerden bei Patienten mit
chronischen Wunden.

Kleine drittgradige Bereiche
Die Zulassungsstudie basierte auf sechs Fallstudien vom Marienkrankenhaus in Stuttgart von Dr. Uhlig.
Sie hebt hervor, dass spontane Heilung ohne eine Transplantation mdglich ist. AuBerdem kdnnen
notwendige Retransplantationen praziser und mit weniger Haut durchgefiihrt werden. Diese
Behandlungsmethode fuhrt so zu besseren kosmetischen Ergebnissen, da groBe Transplantationen
vermieden werden kénnen.

5.3. Klinische Sicherheit

Bei der Betrachtung der Sicherheit des Produktes hat keine Studie zusatzliche Risiken, wie verstarkte

Infektionen oder allergische Reaktionen, belegen konnen. Es gab keine negativen Vorkommnisse oder
ungewollte Effekte. AuBerdem gab es keine Kundenbeschwerden in Bezug auf die Sicherheit der Patienten
oder die Qualitat des Produkts.
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6. Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Wenn alternative Behandlungen in Betracht gezogen werden, ist es empfehlenswert hierzu medizinisches
Fachpersonal zu kontaktieren. Dieses kann lhre individuelle Situation beurteilen.

Mégliche alternative Behandlungsmadglichkeiten fur die oben genannten Indikationen:

e Silbersulfadiazin-Cremes

e Traditionelle Wundauflagen (z. B. Mullbinden)

e Hydrokolloid-, Alginat-, Hydrogel-, Polyurethanfilm- und Schaumstoffverbande,
o Silikonbeschichteten Nylonverbanden,

e Wundauflagen mit antimikrobiellen Eigenschaften

7. Vorgeschlagenes Profil und Schulung fiir Anwender

Die Anwendung des Medizinprodukts ist ausschlieBlich medizinischem Fachpersonal vorbehalten. Die
Anwendungs- und Nachsorgeverfahren sind in der dem Medizinprodukt beiliegenden
Gebrauchsanweisung beschrieben und es sind keine zusatzlichen Anwenderschulungen erforderlich, um
SupraSDRM® korrekt anwenden zu kénnen.

Das vorgeschlagene Patientenprofil umfasst Patienten innerhalb der oben genannten Indikationen.
Abgesehen von Patienten mit den in den Kontraindikationen aufgefiihrten Symptomen oder bekannten
Allergien gegen Medizinprodukte-komponenten gibt es keine Einschrankungen fur die Anwendung von
SupraSDRM® oder andere Kriterien flr die Patientenauswahl.
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