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Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

| osa: meditsiinispetsialiste jaoks

(I osa: patsientide voi tavainimeste jaoks - asub allpool)

Ohutuse ja Kkliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on ette nahtud avalikkusele meditsiiniseadme
SupraSDRM®@.ohutuse ja kliinilise toimivuse peamiste aspektide uuendatud kokkuvdttele juurdepdasu
andmiseks.

SSCP ei ole méeldud asendama kasutusjuhendit kui péhidokumenti seadme ohutu kasutamise tagamiseks ega
andma kavandatud kasutajatele voi patsientidele diagnostilisi voi terapeutilisi soovitusi.

Jargnev teave on mdeldud tervishoiutddtajatele.

1. Seadme identifitseerimine ja lildteave

1.1 Seadme kaubanimi SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

1.2 Tootja nimi ja aadress PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Saksamaa

1.3 Tootja Uhtne registreerimisnumber (SRN) DE-MF-000006353
1.4 P6hi-UDI 426018402AAA0000001PQ
1.5 Meditsiiniseadme nomenklatuuri kirjeldus/tekst GMDN 64853: Siinteetiline haavavork

1.6 Seadme klass [
(vastavalt meditsiiniseadmete mddruse (EL) 2017/745
Vil lisa 8. reeglile)

1.7 Seadet hdlmava esmase sertifikaadi (CE)

- . 2019
valjastamise aasta
1.8 Volitatud esindaja, kui asjakohane puudub
1.9 NB nimi ja NB tihtne identifitseerimisnumber DEKRA, 0124
1.10 SSCP identifikaator SSCP-SupraSDRM
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
SupraSDRMe® variant 1
P6hi-UDI-DI: uUDI -DI S
426018402AAA0000001PQ (seadme toote tihi
identifikaator) HeEE L))
Suur | Muu Al Kasutusig Al PARTII
Toote ..... | Pakenda .
. us | giuhi . GS1 GTIN kasutusiga a PARTII
nimetus mistase
(cm) k
312 Sisemine 04260184020287
1
Ty valine 04260184020294
318 Sisemine 04260184020300
1
Joy valine 04260184020317
@24 sisemine 04260184020324
1
Ty valine 04260184020331
sisemine 04260184020348
1x1 1
viline 04260184020355
sisemine 04260184020362
2x2 1
viline 04260184020379
- - PDM-YYYY-NN-
s SDRM® | 44 ] sisemine 04260184020386 77
upra X L (17) YYMMDD (10)
viline (01) | 04260184020393 KDM-YYYY-
- - NNN-ZZ
sisemine 04260184020409
5x5 1
viline 04260184020416
Sisemine 04260184020423
9x9 1
viline 04260184020430
Sisemine 04260184020447
9x12 1 )
viline 04260184020454
Sisemine 04260184020461
18x9 1 )
viline 04260184020478
Sisemine 04260184020485
18x18 | 1
valine 04260184020492
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
SupraSDRM® variant 2
P&hi-UDI-DI: uDI -DI =
426018402AAA0000001PQ (seadme s
identifikaator) a
Suur | Muu Al Kasutusig Al PARTII
Toote ... . | Pakenda .
; us | giuhi . GSs1 GTIN kasutusiga a PARTII
nimetus mistase
(cm) k
@12 | Sisemine 04260184020508
mm valine 04260184020515
@18 | Sisemine 04260184020522
i valine 04260184020539
@ 24 sisemine 04260184020546
mm ! valine 04260184020553
sisemine 04260184020560
b ! valine 04260184020577
sisemine 04260184020584
2x2 1
valine 04260184020591
PDM-YYYY-NN-
SupraSDRM® sisemine 04260184020607 b
4x4 1
1100 " valine | (01) | 0426084020614 (7] YYMMDD | (10) | oy
sisemine 04260184020621 NNN-ZZ
1
> valine 04260184020638
Sisemine 04260184020645
1
e valine 04260184020652
Sisemine 04260184020669
oz 1 valine 04260184020676
Sisemine 04260184020683
had i valine 04260184020690
Sisemine 04260184020706
18x18 | 1
valine 04260184020713
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2. Seadme ettenahtud kasutus

2.1. Sihtotstarve

+» SupraSDRM® on imav vahtmembraan ja alloplastiline nahaasendaja epidermise ja nahahaavade
raviks.

2.2. Naidustused
«» SupraSDRM® kasutatakse patsientidel epidermaalsete ja dermaalsete haavade raviks, nagu marrastused,
nahasiirikute |6henemine siirdamise kohtades, Il astme podletused ning Il ja Ill astme pdletustega
piirkonnad.

«» SupraSDRM® kasutatakse patsientidel krooniliste haavade, nagu venoossed ja arteriaalsed haavandid, ja

diabeetiliste haavade raviks.

2.3.Vastunaidustused

7

<% SupraSDRM® ei tohi kasutada haavanakkusega voi raskekujulise verejooksuga haavadel ilma
hemostaatilise lisaravita.
«» SupraSDRM® ei tohi kasutada kuivadel kroonilistel haavadel.

3. Seadme kirjeldus

3.1. Seadme kirjeldus

SupraSDRM® omadused:

e (Uhekordse kasutuseks ja Ulhekordseks pealekandmiseks méeldud naha asendaja

hapnikku ja veeauru vaga labilaskev

e koosneb kolmest suinteetilisest ja bioresorbeeritavast komponendist: laktiid, trimetuleenkarbonaat
ja kaprolaktoon

e eiole lisatud raviaineid, kudede ega vere preparaate

e seadet saab mdélemapoolselt haavale kanda

e voOimaldab visuaalselt hinnata paranemisprotsessi tédnu selle labipaistvusele parast kokkupuudet

haavaga

SupraSDRM®-i suurused ja kuju:

e Saadaval kahes eri paksusega variandis: 1,5-2,1 mmja 0,8 mm - 1,4 mm
e ristkilikukujulised ja immargused kujundid
e SupraSDRM® j vbib kasutaja kasitsi ldigata teistele kujudele ja suurustele vastavalt vajadusele, et
asjaomaseid piirkondi optimaalselt katta.
3.2.Viide eelmistele pélvkondadele voi variantidele, kui need on olemas, ja erinevuste kirjeldus

Ei rakendata

3.3. Seadmega koos kasutamiseks moeldud mis tahes muu abiseadme kirjeldus

Ei rakendata
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3.4. Seadmega koos kasutamiseks moeldud mis tahes muu seadme vdi toote kirjeldus

SupraSDRM® voib kasutada kas Uksi voi koos erinevate tavaparaste marlisidemetega rasvaste lisaainetega
ja ilma. Selliste sidemetega kombineerimine vdib aidata taiendavalt kinnitada membraani ja hoida ara
paigalt nihkumise.

4. Riskid ja hoiatused

4.1. Jaakriskid ja soovimatud toimed
Koik tehtud riskianalliusid naitavad vastuvoetavat Uldist kasu ja riski suhet.

Kolme riski, mis jaid vahemikku ,vastuvéetamatu“, analllsiti ja aktsepteeriti, kuna kasu kaalub riskid
kaugelt Ules. Kdik kolm on seotud potentsiaalselt tosiste infektsioonidega, millele on osutatud kaesoleva
SSCP vastunaidustuste ning hoiatuste ja ettevaatusabindude igus. Esinemistdendosus on aga seotud kas
steriilsuse probleemidega, mis definitsiooni jargi voivad esineda teatud tdéendosusega, voi ohtliku
olukorraga, mida ei ole kunagi esinenud kogu tooteperekonna ajaloo rohkem kui 20 aasta jooksul.

Kasutajate jaoks on kasutusjuhendis teave vastuvbetavate jaakriskide kohta. Alljargnevalt on loetletud
vastavad hoiatused ja ettevaatusabindud, mis tulenevad vastuvoetavatest jaakriskidest.

4.2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Arge paigaldage toodet, mille steriilsus ei pruugi olla tagatud, sest selle tagajarjeks véivad olla raskekujulised
infektsioonid. Toote sisu on steriilne, valja arvatud juhul, kui pakend on kahjustatud.

Kui pakend on kahjustatud, ei pruugi toote steriilsus olla tagatud. Avatud voi kahjustatud steriilsete
pakendite kasutamata sisu tuleb ara visata. Mitte kasutada korduvalt ega resteriliseerida. Kui toodet

siiski kasutatakse korduvalt, voib see toote kasutusomadusi halvendada (vaiksem labilaskvus, elastsus,
liimumisvbime ja kahjustatud steriilsus). Selline materjaliomaduste muutus voib omakorda tingida
ebapiisava ravi, nagu haava puuduliku paranemise ja infektsioonide esinemise. Teadaolevate

allergiate korral SupraSDRM® koostisainete suhtes ei tohi haavakilet paigaldada. SupraSDRM® tuleb
eemaldada viivitamata mistahes materjalide suhtes tekkivate allergiliste ndhtude korral. SupraSDRM® tuleb
eemaldada tugeva valu tekkimisel voi rohke haavavedeliku kogunemisel. Kahjustamata

naha katmine voib tingida naha matseratsiooni esinemise ja seda tuleb valtida.

4.3. Muud ohutuse olulised aspektid, sealhulgas kokkuvéte mis tahes valdkonna ohutuse
parandusmeetmetest (FSCA, sealhulgas FSN), kui see on asjakohane

Ei rakendata

5. Kliinilise hindamise kokkuvote ning asjakohane teave turustamisjargse
kliinilise jarelkontrolli kohta (PMCF)

5.1. Samavaarse seadmega seotud kliiniliste andmete kokkuvote

Vt punkte 5.2 - 5.5
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5.2. Enne CE-margise saamist tehtud uuringutest saadud kliiniliste andmete kokkuvdte

Suprathel® samavaarse seadmega tehtud uuringutest saadud kliiniliste andmete kokkuvote

vastavalt dokumendile
MDCG 2019-9

2. astme poletused ja
nahasiiriku votmise kohad

kroonilised haavad

Uuringu/uurimuse
identiteet:
Meditsiiniseadmete
direktiivi voi
meditsiiniseadmete
maaruse kohaldamisel
tuleb omistada CIV ID
vOi Uhtne
identifitseerimis-
number.

Kui kliinilise uuringu
aruanne on kattesaadav
Eudamed kaudu, lisage
viiteandmed.

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

Ei ole kattesaadav EUDAMED:i
kaudu

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Ei ole kattesaadav EUDAMEDIi kaudu

Seadme identiteet, sh
mis tahes mudeli
number/ versioon

Suprathel®

Suprathel®

Uuringus kasutatud
seadme ettendhtud
kasutus

Nahasiirikute ja teise astme
poletuste ravi

Ulcus Cruris“e lokaalne ravi

Uuringu eesmargid

Uuringu eesmark oli uurida,
kas Suprathel® on parem kui
valjakujunenud protseduurid
nahasiirikute votmise kohtade
ja poletuste puhul valulikkuse
mottes.

Uuring oli sihitud Suprathel®-i mdju
mootmisele haavapiirkonnas (peamine
sihtkoht), haavavalu ning naha péletikulise
aktiivsuse, haava pindala ja haavade
sekretsiooni mdotmisele

Uuringu llesehitus:
juhuslikustatud
kontrolluuring, muu
ravimiuuringu 3. faas,
lihiajaline
teostatavusuuring, muu
jajargneva

tulevikku suunatud,
juhuslikustatud kahe
keskusega kliinilise uurimuse
kestus

Marienhospital (Stuttgart) ja
Berliini kirurgiahaigla
professor K.-K. Ditteliga
vastutava uurijana

tulevikku suunatud mitme keskusega
uurimus

Nelja haigla 6 osakonda votsid vastu 22
patsienti

ravikuur kestis kuni 24 nadalat

Primaarsed ja
sekundaarsed naitajad

uurimuse naitajad:

1. Valu,

2. Paranemisaeg, kohalike
sindmuste sagedus,
armistumise kvaliteet

uurimuse naitajad:

1. Haava piirkond

2. Valu, poletikuline aktiivsus (nahk,
haavapind), haava sekretsioon, tuvastage
korvaltoimeid

Isiku valimisse
kaasamise/valistamise
kriteeriumid

Kaasamise kriteeriumid:
- 18-aastased ja vanemad
patsiendid, kes on

Kaasamise kriteeriumid:
- Kirjalikult dokumenteeritud ndusolek
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vbimelised andma
ndusolekut ja kellele
naha
transplanteerimiseks
vaja Uhe vbi mitme
nahasiiriku
eemaldamist. Kogu
nahasiiriku
eemaldamise koha
minimaalne suurus ei
tohi olla vaiksem kui 8 x
10 cm.

naha on vahemalt tks
piirnev ala voi kaks
vastavat ala, mille 2.
aste poletus on kokku
vahemalt 1,5%
kehapinnast.

Valistamise kriteeriumid:
Uldised valistamise
kriteeriumid

Rasedus.

Vanus alla 18 eluaasta
ja ule 80 eluaasta.
Pdletused, mis on nii
rasked, et tuleb teha
kunstlikku hingamist,
mistottu ei ole
ndusolekut uuringuks
voimalik saada.
Poletused, mille ABSI on
suurem kui 10, sest
nendel patsientidel on
oht elule nii suur, et
uuringu tegemine ei
tundu pohjendatud.

Terviseandmetest tulenevad
valistamise kriteeriumid

DialtuiGsivajadus.
Sudamepuudulikkuse
tase NYHA 3 voi
rohkem.

Kaimasolev keemiaravi.
Vere hulbimishaired
(kiiruse vaartus on
pusivalt alla 50).

Lokaalsed valistamise
kriteeriumid

- Haava asukoht kaugemal
poélveliigesest

- Haavavanus vahemalt 3 kuud

- Haava pindala maksimaalselt 25cm?

- (Eelduslik) kattesaadavus uurimuses
osalemise kuue kuu jooksul

Valistamise kriteeriumid:

- Noorem kui 18 eluaastat

- Rasedus vdi seda ei saa valistada

- Ohtrasestuda uurimusse kaasatuse
jooksul

- Uurimusse kaasamine (naistel, kes ei
vasta vahemalt Uhele

- jargmistest kriteeriumitest:
menopausi algus rohkem kui 2 aastat
tagasi,

- menopausijargne steriliseerimine,
kirurgiline steriliseerimine,
kontraseptsiooni kasutamine
uurimuse ajal

- uurimusse kaasatuse ajal
kontraseptsioon hormoonidega,
emakasisese vahendiga voi

- diafragma/kondoomi+spermitsiidiga)
4.

- Rinnaga toitmise aeg

- Vbimetus voi suutmatud ndusoleku
andmiseks (nt dementsus)

- Seaduslik esindaja (kohtulikult voi
ametliku korraldusega) voi (juba
joustunud voi algatatud)

- hooldaja maaramine (juba toimunud
voi alles algatatud)

- Tosine uldhaigus, mis nduab
intensiivravi

- Taielik liikumatus

- Pahaloomulisus, mis vajab ravimist
voi mida ei ole valja ravitud

- Kaimasolev Immuunosupressiivne voi
keemiaravi ravikuur

- Sudamepuudulikkus NYHA 3 voi
rohkem ja siidamehaigusest tingitud
jalabdeem

- Raske maksahaigus, mis mojutab
organismi

- diabetes mellitus (HbA1c >10%)

- Apopleksia viimase 6 kuu jooksul

- Siseorganeid mojutav sdltuvushaire
(v.a

- nikotiini kuritarvitamine)

- Esineb vahemalt Uks haavand, mis on
suurem kui 25cm?.
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Uurimusse ei kaasata
poletusi jargmistes
piirkondades:

- nagu,

- kael,

- peopesa,

- genitaalid,

- tuharadja

- jalatallad.

Sekundaarsed valistamise
kriteeriumid
- ravikuuri jooksul tekib
akuutne oht elule,
- rasked uldinfektsioonid,
- primaarselt
tuvastamata
narkootikumiprobleem
(deliirne seisund).

- Venoosne voi arteriaalne vaskulaarne
seisund, mis vajab operatsiooni (3
kuud parast

- uuringusse kaasamist)

- Kaasuv stivainfektsioon, eelkdige
luud hélmav

- (phlegmon, lymphangiitis,
osteomyelitis)

- Ummargused haavandid (nimetatud
ka sdarehaavanditeks)

- Susteemne antibiootikumravi, mis on
alanud voi algas viimase 4 nadala
jooksul tdenaoliselt

- antibiootilise raviga, mille eeldatav
kestus on =7 paeva.

- Vastunaidustused Suprathel®-ile
(esmajoones poletikulised voi
tugevalt veritsevad haavad).

- haav)

- Oodata on sobimatust (sh teadaolev
narkootikumide tarvitamine)

- Samaaegne osalemine teises
kliinilises uuringus, millel on olemas
kindlustuskate.

Holmatud isikute arv,
sh erinevates
raviharudes, kui on
asjakohane

kaks rihma. A rihmas oli
holmatud 22 patsienti (naha
katmine poletuste S1 korral:
nahasiirikud) ja B rihmas oli
hélmatud 24 patsienti (naha
katmine pdletuste S2 korral:
teise astme poletuste
katmine).

22 patsienti kohordiuuringus, millel
puudus kontrollrihm

Uuritud kogum: iga
uurimisrihma peamised
lahteomadused,
sealhulgas hélmatud
isikute sugu ja vanus

Rihm A: 22 patsienti [18
meest, 4 naist: keskmine
vanus 39,6 eluaastat
(vahemikus 18-64 eluaastat)]
Rihm B: 24 patsienti [20
meest, 4 naist: keskmine
vanus 40,5 eluaastat
(vahemikus 19-64 eluaastat)]

Patsiendid olid 73 (+10) aastat vanad,
73% naised ning koik kannatasid ulcus
cruris“e all, mis pusis holmamise ajaks
keskmiselt 12 (x6) kuud

Kokkuvote uurimuse
meetoditest

Haavavalu: Visuaalanaloog
valu skaala (Visual Analog
Scale ehk VAS)
Tervenemisaeg: Taieliku
epitelialisatsiooni aeg.
Infektsioonid:
tampooniproovid
(kolmepéaevase valbaga)

Haava piirkonna uurimine: Pindala
arvutamine (pikkus x laius, cm?>-tes)
Tervenemise maiste: taielik
epitelialisatsioon

Haavavalu: Visuaalanaloog valu skaala
(Visual Analog Scale ehk VAS):

Kokkuvote
tulemustest: mis tahes
kliinilistest
kasuteguritest; mis

Primaarsele sihtkriteeriumile
viidates koguti statistiliselt
olulisi tdendeid selle kohta, et
nahasiirikute votmise kohtade
puhul [A rihm; Suprathel® -

Uuringu lopus, kdige rohkem 24 nadala
parast paranes ulcus 73% juhtudest
taielikult, koigil juhtudel, kes jaid
uuringuplaani, oli haava suurus vaiksem.
Keskmine haava suurus kahanes
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tahes soovimatutest
korvaltoimetest voi
koérvalnahtudest ning
nende sagedusest
ajalises suhtes; mis
tahes pikaajalistest
kasuteguritest voi
riskidest, naiteks
implantaadi elulemuse
maaradest 5voi 10
aasta jooksul ja/voi
kumulatiivsest
kogemusest
patsiendiaastate
jooksul. Esitada tuleb
jarelkontrolli
protsentuaalse
taielikkuse kinnitus.
Lisage markus, kui
uuring veel kestab
pikaajalise
jarelkontrolli faasis.

rihm: keskmine 10-paevane
valuhinnang oli 0,92;
(mediaan: 1,0; vahemik 0,2-
1,8); Jelonet®-riihm: keskmine
10-péevane valuhinnang oli
2,1 (mediaan 2,8; vahemik
0,4-3,0; p=0,0002], vahendab
Suprathel® valu vorreldes
parafiinmarli kasutamisega ja
ka seda, et 2. astme poletuste
puhul [B rithm; Suprathel®-
rihm: keskmine 10-paevane
valuhinnang oli 1,0
(mediaan:0,9, vahemik:0,2-
1,8); Omiderm®-rihm:
keskmine 10-paevane
valuhinnang oli 1,59 (mediaan
1,0, vahemik 0,6-2,5);
p=0,0072], vorreldes Omid®-i
kasutamisega valu vahenes.
Statistiliselt oluliselt paremat
paranemisaega ei
dokumenteeritud [p= 0,5
(A+B); Aruhm: taielik uuesti
epiteliseerumine parast
keskmiselt 10,5-paeva
(mediaan: 10.5, vahemik: 6-
14) Suprathel®-rihmas ja
parast 10,85-paeva (mediaan:
11, vahemik 6-14); B rihm:
taielik uuesti epiteliseerumine
parast keskmiselt 10,2-péeva
(mediaan:10,0, vahemik 10-
16) Suprathel®-riihmas ja
parast 10,3-péeva
(mediaan:10,0, vahemik 6-16)
Omiderm®-rihmas].

uuringuplaani analtusis 7,5 cm?-lt (7,3
mediaan 4,0) 1,0 cm?-le (¥2,2 mediaan
0,0) (p<0,001). Visuaalanaloog valu skaala
(VAS) abil moddetud haavavalu vahenes
Suprathel®“iga 2,5-1t (2,4, max 8) 0,1-le
(0,3, max 1) (p=0,002). Uuringu alguses
taheldati mingit poletikulist aktiivsust
66,7% haavade puhul,ldpuks jaid alles
vaid 6,7% (p=0,004). 100% juhtudest
hindas vaatleja haavapinda rahuldavaks
parast 66,7% uuringu alguses (p=0,1).
Sekreeti ei leitud 73,3% juhtudest
vorreldes 20,0%-ga alguses (p=0,02).

Igasugused uurimuse
piirangud, naiteks suur
kaotus jarelkontrollis voi
potentsiaalsed

segavad tegurid, mis
voivad seada kusimargi
alla tulemused.

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

Mis tahes seadme
puudused ja mis tahes
seadme asendused,
mis on seotud ohutuse
ja/vdi toimivusega
uurimuse ajal.

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

Naidustus: vaikesed 3. astme piirkonnad
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Heakskiitmine pohines kuue juhtumi uurimusest koosneval kogumikul Marienhospitalist (Stuttgart),
mille viis |abi dr. Uhlig. Aruandes kinnitatakse patsientide positiivset riski ja kasu tasakaalu, kuna:
Spontaanne tervenemine on vdimalik ilma siirdamiseta. Samuti saab imbersiirdamisi teha sihiparasel
viisil, kasutades vahem nahasiirikut. Ja paremad kosmeetilised tulemused on ilmsed, sest "llesiirdamist"
on voimalik valtida.

5.3. Teiste allikate kliiniliste andmete kokkuvote (avaldatud kirjandus)

Olulisemad kliinilise kasuna vélja toodud leiud on:
e lihtne kasutus,
e markimisvaarne valu leevenemine,
e vahem valuravimeid,
e vahem kulusid ja vaeva haavasidemete vahetamiseks,
e luhem haiglaravi,
e kiire(m) tervenemisprotsess,
e parem epitelisatsioon (histoloogiline uuring),
e hea armistumise hinnang (VSS-i/POSAS-i tulemused),
e vahem oksudatiivset stressi,
e podletikku tekitavate tsutokiinide vahenemine
e suurenenud telomeraasi ekspressioon
e madalam pikaajalise uue sekkumise maar, naiteks armi kontraktuuri korrigeerimine
e Vahenenud vajadus rahusti moju all postoperatiivseks sidemete vahetamiseks

Olulisemad SupraSDRME® kliinilise kasuna valja toodud leiud on:

e krooniliste haavade kiirem paranemisprotsess

5.4. Kliinilise toimivuse ja ohutuse uldkokkuvote
Kliiniline toimivus

SUPRASDRM®

Uurimistulemused*, mis on seotud seadme

PMI poolt esitatud toote nouded ..
toimivusega

Luhem tervenemisaeg krooniliste haavade puhul, vérreldes
kollageenist haavakattega

Lihem tervenemisaeg

SUPRATHEL
. ~ urimistulemused*, mis on seotud seadme
toimivusega
Lihtne Ghekordne kasutamine ja hindamine Seadme lihtne kasutamine

Markimisvaarne valu leevenemine

Markimisvaarne valu leevenemine . .. L
Vaja on vahem valuravimeid
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Vahem kulusid ja vaeva haavasidemete vahetamiseks
Madalamad ravikulud Madalamad kulud, sest vaja on vahem valuravimeid
Patsiendi haiglaravi on lihem

Kiire(m) tervenemisprotsess

Kiire tervenemisprotsess o .
Parem epitelisatsioon

Parem epitelisatsioon
Hea armistumise hinnang
Vahem oksuldatiivset stressi

Suureparased kosmeetilised tulemused

Péletikulise reaktsiooni vahenemine Péletikku tekitavate tsutokiinide vahenemine
Suurenenud telomeraasi ekspressioon
Vaiksem transplanteerimismaar Véaiksem vajadus siiriku jarele

madalam pikaajalise uue sekkumise maar, naiteks armi
kontraktuuri korrigeerimine
Vahem rekonstruktiivseid protseduure

Vaiksem vajadus rekonstruktiivsete
operatsioonide jarele

Luhem haiglaravi kestus Ldhem haiglaravi kestus
Vahenenud vajadus rahusti méju all Vahem rahusti mdju all sidemete vahetamisi parast
postoperatiivseks sidemete vahetamiseks operatsiooni

* kirjandusyviited on loetletud SSCP [6pus ja on saadaval néudmisel

Kliiniline ohutus

Seadmete ohutuse osas ei teatanud Ukski avaldatud uuring taiendavatest riskidest, naiteks suurenenud
nakatumisnaitajate voi allergiliste reaktsioonide tottu.

Seni ei ole teatatud kahjulikest mojudest ega soovimatutest kdrvaltoimetest. Lisaks ei ole kliendid kunagi
kaevanud patsientide kliinilise ohutuse osas voi selles, et toote maaratletud spetsifikatsioonid ja kvaliteet
ei ole vastavuses.

5.5. Kaimasolev voi kavandatav turustamisjargne kliiniline jarelkontroll

Toote ohutuse ja toimivuse pidevaks jalgimiseks uuendatakse SupraSDRM® meditsiiniseadme kliinilist
hindamist regulaarselt varskelt omandatud kliiniliste andmetega kogu seadme elutsukli valtel. Pikaajalise
tootekogemuse tottu ei ole PMCF uuringutel vaja esitada taiendavaid tdendeid ohutuse ja toimivuse
kohta. Tulenevalt samavaarse seadme Suprathel® pikaajalisest kogemusest sama tooteperekonna piires
ei ole PMCF-uuringud vajalikud taiendavate téendite saamiseks ohutuse ja toimivuse kohta.

6. Voimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid

Eelmainitud naidustuste vdoimalikud alternatiivsed ravivoimalused:

e hdbesulfadiasiinide kreemid

e traditsioonilised haavasidemed (naiteks marlisidemed)

e hidrokolloid-, alginaat-, hudrogeel-poluuretaankile ja vahtsidemed,
e silikooniga kaetud nailonsidemed,

e antimikroobsete omadustega haavasidemed

[P

The Wound Healing Company




4 SUPRA SDRM*

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

leht 12/27

7. Kasutajate soovitatav profiil ja valjadpe

Meditsiiniseadme kasutamine on lubatud ainult tervishoiutdotajatele. Kasutus ja jarelhooldusprotseduurid
on kirjeldatud meditsiiniseadmega kaasas olevas kasutusjuhendis ning selleks, et SupraSDRM® saaks
Oigesti kasutada, ei ole vaja taiendavaid kasutajakoolitusi.

Soovitatav patsiendiprofiil hdlmab patsiente, kellel on eespool nimetatud naidustused. Piirangud on seotud
vaid patsientidega, kellel on vastunaidustuste hulgas nimetatud simptomid véi on teada allergiad seadme
osade suhtes, muid piiranguid SupraSDRM®-i kasutamisele ega muid patsientide valiku kriteeriumeid ei ole.

8. Viide mis tahes (uhtlustatud) standarditele ja kohaldatud CS-le

Uhtlustatud standardid Liihikirjeldus

Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes

Sterilization of medical devices — Requirements for the estimation of population of
microorganisms on a product

DIN EN ISO 13485:2021

DIN EN ISO 11737-1:2021

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

DIN EN ISO 11737-2:2020 performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process

Sterilization of health care products — Radiation — Part 1: Requirements for

DIN EN ISO 11137-1:2020 development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices

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

EN ISO 15223-1:2021

Common specifications Non available for the product

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

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,

e 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 N e —

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

UL B Il reference materials

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

DIN EN ISO 11737-1 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
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DIN EN ISO 11137-1

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

DIN EN ISO 11137-2

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

DIN EN 556-1

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

DIN EN IS0 11607-1

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

DIN EN IS0 11607-2

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

DIN EN ISO 20417

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

DIN EN ISO 15223-1

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

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

UL e Requirements and test methods
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches and
DIN EN 868-5 reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and test

methods

DIN EN IS0 14698-1

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -
Part 1: General principles and methods

DIN EN IS0 14698-2

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

ISTA 2a

Partial Simulation Performance Tests - Packaged Products 150 b (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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SSCP Valjaandmise | Muudatuse kirjeldus Redigeerimise
versiooni kuupaev kinnitas teavitatud
number asutus

3 2023.02.14 Uksnes redaktsiooniline muudatus: Seoses Kinnitamiskeel:
24 ELi ametlikku keelde tolkimise vaga Jah
kdrgete kuludega koostati SSCP O Ei
ulevaatlikumalt. Naiteks mahukad
tekstilised osad jaotati punktideks jne.

4 2024.04.01 Sisuline muudatus: Seoses tootja ametliku Kinnitamiskeel:
aadressi muutmisega (ettevotte peakorter Jah
viidi Ule Kirchheim unter Tecki) muudeti O Ei
SSCP-s ka tootja aadressi.

5 2024.07.22 Sisuline muudatus: Osana iga-aastastest Kinnitamiskeel:
uuendustest turustamisjargse kliinilise Jah
jarelkontrolli aruandele ja CERile muudeti ka | ] Ej
SSCP-d vastavalt. Paises uuendati viidet
»CER" ja lisati Il osa patsientidele voi
tavainimestele.

6 2024.10.22 Laiendati nouet , kiirem haavade Kinnitamiskeel:
paranemine“, et see hélmaks ka kroonilisi Jah
haavu viitega teosele Liden et al. (2024), mis | [] Ei
pdhineb DEKRA tagasisidel/llevaatusel

7 2025.02.28 Sisuline muudatus: Uuendus parast iga- Kinnitamiskeel:
aastase turustamisjargse kliinilise Jah
jarelkontrolli tegevusi: Tdiendavad toote O Ei
néuded samavaarse seadme Suprathel®
kohta (,Vahenenud vajadus
rekonstruktiivsete operatsioonide jarele“ ja
»Patsiendi haiglaravi on lUhem*)

8 2026.03.18 Sisuline muudatus: Uuendus parast iga- Kinnitamiskeel:
aastase turustamisjargse kliinilise X Jah
jarelkontrolli tegevusi: Taiendavad toote O Ei
nouded samavaarse seadme Suprathel®
kohta ,,Vahenenud vajadus rahusti méju all
postoperatiivseks sidemete vahetamiseks*
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Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

Il osa: patsientide vGi tavainimeste jaoks

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on ette nahtud avalikkusele meditsiiniseadme SupraSDRM®
ohutuse ja kliinilise toimivuse peamiste aspektide uuendatud kokkuvottele juurdepaasu andmiseks. Jargnev
teave on moeldud patsientidele voi tavainimestele.

SSCP ei ole méeldud meditsiinilise seisundi ravimise kohta uldiste nduannete andmiseks. Kui teil on
kisimusi oma meditsiinilise seisundi vOi teie olukorras seadme kasutamise kohta, pdodrduge
meditsiinispetsialisti poole. SSCP ei asenda implantaadi kaarti ega kasutusjuhiseid selleks, et saada teavet
seadme ohutu kasutamise kohta.

1. Seadme identifitseerimine ja lildteave

1.1 Seadme kaubanimi SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

1.2 Tootja nimi ja aadress PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Saksamaa

1.3 P8hi-UDI 426018402AAA0000001PQ

1.4 Seadet holmava esmase sertifikaadi (CE)
valjastamise aasta
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2. Seadme ettenahtud kasutus

2.1. Sihtotstarve

+» SupraSDRM® on imav vahtmembraan ja alloplastiline nahaasendaja epidermise ja nahahaavade
raviks.

2.2. Naidustused
+» SupraSDRM® kasutatakse patsientidel epidermaalsete ja dermaalsete haavade raviks, nagu marrastused,
nahasiirikute |6henemine siirdamise kohtades, Il astme podletused ning Il ja Ill astme pdletustega
piirkonnad.

*» SupraSDRM® kasutatakse patsientidel krooniliste haavade, nagu venoossed ja arteriaalsed haavandid, ja
diabeetiliste haavade raviks

+» Patsientide valimiseks pole mingeid kriteeriume, naiteks ealisi vGi soolisi, vdlja arvatud patisendid, kes on

allergilised seadme komponentide suhtes.

2.3.Vastunaidustused

7

<% SupraSDRM® ei tohi kasutada haavanakkusega voi raskekujulise verejooksuga haavadel ilma
hemostaatilise lisaravita.
«» SupraSDRM® ei tohi kasutada kuivadel kroonilistel haavadel.

3. Seadme kirjeldus

3.1. Seadme kirjeldus

SupraSDRM® omadused:

e (Uhekordse kasutuseks ja Uhekordseks pealekandmiseks méeldud naha asendaja

hapnikku ja veeauru vaga labilaskev

e koosneb kolmest suinteetilisest ja bioresorbeeritavast komponendist: laktiid, trimetluleenkarbonaat
ja kaprolaktoon

e eiole lisatud raviaineid, kudede ega vere preparaate

e seadet saab mdélemapoolselt haavale kanda

e voOimaldab visuaalselt hinnata paranemisprotsessi tdnu selle labipaistvusele parast kokkupuudet

haavaga

SupraSDRM®-i suurused ja kuju:

e Saadaval kahes eri paksusega variandis: 1,5-2,1 mmja 0,8 mm - 1,4 mm

e ristkillikukujulised ja immargused kujundid

e SupraSDRM® j voib kasutaja kasitsi ldigata teistele kujudele ja suurustele vastavalt vajadusele, et
asjaomaseid piirkondi optimaalselt katta.

3.2.Kirjeldus, kuidas seade saavutab oma ettenahtud toimeviisi

Supra SDRM® on Supratel®-iga samavaarne toode, kuid on paksem ja suuremate pooridega. See on
slinteetiline nahaasendaja, mis on moeldud inimese naha matkimiseks, kuna sel on samad omadused,
naiteks elastsus, veeauru labilaskvus ja bakteriaalne labilaskvus. Taielikult suinteetilisena valdib see inim-
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vOi loomset paritolu toodetega seonduvaid riske. Supra SDRM®-i laguproduktid voivad aidata tervenemist,
kuna see toetab angiogeneesi ja dermise taastumist sarnaselt Suprathel®-ile.

Supra SDRM® on 6huke elastne membraan, mis kleepub iseenesest haavapinnaga, tavaliselt dmblusi vaja
ei ole. Traumaatiliste haavade puhul kantakse see puhastatud ja desinfitseeritud haava peale Uhel korral
ning jaab sinna kuni paranemise lO6puni. Krooniliste haavade puhul kantakse see samuti puhastatud ja
desinfitseeritud haavadele, aga seda vahetatakse regulaarselt haava olukorrast ldhtudes. Membraan
muutub labipaistvaks, mis vdimaldab paranemisprotsessi, sealhulgas haavaservi lihtsalt jalgida. Selle
labilaskvus vbéimaldab hinnata eritist ja haava lohna. Supra SDRM®-i saab hdélpsalt ja ilma valu tekitamata
eemaldada tervenenud nahalt, mis viitab epiteliseerumise edukale lGppemisele.

3.3. Seadmega koos kasutamiseks moeldud mis tahes muu abiseadme kirjeldus

Ei rakendata

4. Riskid ja hoiatused

Votke Uhendust meditsiinispetsialistidega, kui arvate, et teil esinevad seadme voi selle kasutamisega seotud
koérvaltoimed voi kui olete mures riskide parast. Kaesolev dokument ei ole moéeldud asendama
konsultatsiooni meditsiinispetsialistiga, kui selleks on vajadus.

4.1.Kuidas on hallatud voimalikke riske

Koiki tuntud riske on riskianaliusi osana hinnatud ja leevendatud. Kdik tehtud riskianalliisid néaitavad
vastuvoetavat uldist kasu ja riski suhet.

4.2.)aakriskid ja soovimatud toimed

Kolme riski, mis jaid vahemikku ,vastuvéetamatu“, analliUsiti ja aktsepteeriti, kuna kasu kaalub riskid
kaugelt Ules. Kéik kolm on seotud potentsiaalselt tésiste infektsioonidega, millele on osutatud kdesoleva
SSCP vastunaidustuste ning hoiatuste ja ettevaatusabindude ldigus. Esinemistdenaosus on aga seotud kas
steriilsuse probleemidega, mis definitsiooni jargi voivad esineda teatud tdendosusega, voi ohtliku
olukorraga, mida ei ole kunagi esinenud kogu tooteperekonna ajaloo rohkem kui 20 aasta jooksul.

Kasutajate jaoks on kasutusjuhendis teave vastuvbetavate jaakriskide kohta. Alljargnevalt on loetletud
vastavad hoiatused ja ettevaatusabindud, mis tulenevad vastuvdetavatest jaakriskidest.

4.3. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

53

2

Arge asetage toodet kohta, kus steriilsust ei saa tagada, sest see v6ib p&hjustada raskeid pdletikke.

Sisu on steriilne vaid siis, kui steriilset pakendit ei ole kahjustatud

Kui pakend on kahjustada saanud, ei ole steriilsus tagatud. Avatud voi kahjustatud pakendi

kasutamata sisu tuleb utiliseerida

% Uuesti kasutamine vdi uuesti steriliseerimine ei ole lubatud. Kui toodet siiski kasutatakse uuesti,
voib see pdhjustada toote toimeomaduste halvenemist (vahenenud labilaskvus, elastsus,
kleepuvus ja steriilsus). Sellised materjali omaduste muutused vdivad omakorda pdhjustada ravi
tottu tekkinud kahjustusi, naiteks haava ebapiisavat paranemist ja infektsioone

% Membraani ei tohi kasutada, kui on teada allergia SupraSDRM®-i koostisosade suhtes.

SupraSDRM® tuleb koheselt eemaldada, kui markate allergilist reaktsiooni materjalile.
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7

*» SupraSDRM® tuleb koheselt eemaldada, kui markate allergilist reaktsiooni materjalile
SupraSDRM® tuleb eemaldada, kui tekib tugev valu vdi haavasekreedi akumuleerumine
«» Terve naha katmine voib pohjustada naha kudede lagunemist ja seda tuleb valtida

4.4.Muud ohutuse olulised aspektid, sealhulgas kokkuvdéte mis tahes valdkonna ohutuse
parandusmeetmetest (FSCA, sealhulgas FSN), kui see on asjakohane

Ei rakendata

5. Kliinilise hindamise kokkuvote ning asjakohane teave turustamisjargse kliinilise
jarelkontrolli kohta (PMCF)

5.1.Seadme kliiniline taust

Supra SDRM® on Suprathel®-iga samavaarne toode, mis on loodud loomulikku nahka imiteerima tekitades
kaitsebarjaari ja luues optimaalse paranemiskeskkonna. See aitab vahendada valu ja infektsiooniriski.

Supra SDRM®-i t6husus ja ohutus tehti kindlaks Suprathel®-i kohta kattesaadavate mahukate andmete
alusel. Suprathel®-i tdhusust on tdendatud erinevate uuringutega, mis toetavad selle kasutamist kliinilistes
tingimustes.

Péletushaavade ja doonorsaitide jaoks heakskiitmise uuring naitas, et toode loob optimaalse
paranemiskeskkonna ja vdhendab oluliselt valu. Kahe edasise uuringuga laiendati naidustusi selliselt, et
need hdolmavad kroonilisi haavu ja vaikseid kolmanda astme pédletushaavu, millega kinnitati nende
kasulikkust neis tingimustes. Heakskiitmisest alates on avaldatud 64 artiklit, mis tdstavad esile jargmised
eelised: lihtne uhekordne kasutamine ja hindamine, markimisvaarne valu leevenemine, madalamad
ravikulud, kiire paranemisprotsess, suureparased kosmeetilised tulemused, poéletikulise reaktsiooni
vahenemine, vaiksem transplanteerimismaar, vaiksem vajadus rekonstruktiivsete operatsioonide jarele ja
lihem haiglaravi kestus., lihenes haiglas viibimise aeg ja vahenes vajadus rahustite abil postoperatiivseks
sidemete vahetamiseks. Tanaseks on kaks avaldatud uuringut Supra SDRM®-i enda kohta téendanud, et
haavade paranemine on krooniliste haavade puhul kiirem (CW). Taiendavad artiklid, sh olemasolevatel
andmetel pdhinev tervisebkonoomiline anallilis ja mittevordlev juhtumite seeria, on nende leidudega
kooskolas.

5.2. Enne CE-tadhise saamist Suprathel®-i samavaarse seadmega tehtud uuringutest saadud kliiniliste
andmete kokkuvote,

Poletushaavad ja doonorsaidid: Heakskiitva uuringu kokkuvote

Heakskiitvasse uuringusse Supratheli kohta oli kaasatud 46 patsienti, kellel olid teise astme pdletushaavad
ja nahasiiriku votmise kohad kahes Saksamaa haiglas. Uuringu eesmark oli valutaseme vordlemine
Supratheli ja tavaliste haavasidemete puhul. Tulemused néitasid, et Suprathel vahendas oluliselt valu
vorreldes parafiinsideme ja Omidermiga. Uuringus jalgiti ka haava paranemise aega ja lokaalsete tusistuste,
nagu infektsioonid ja allergiad, esinemist, kusjuures olulisi erinevusi ei taheldatud. Lisaks toodi uuringus
esile Supratheli lihtne kasitsemine, mis muudab selle mugavaks vdimaluseks nii patsientidele kui ka
tervishoiuteenuse osutajatele.
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Kroonilised haavad

Varasemad uuringud:

2008. aastal ravis dr Uhlig Supratheliga 8 patsienti, kellel olid kroonilised haavandid. Patsientidel, kelle
keskmine vanus oli 76, olid haavandid olnud umbes 14 kuud. Ravi kestis umbes 222 paeva ja kdik haavandid
paanesid taielikult. Margati viivitamatut valu vahenemist.

Kliiniline uuring:

2010. aastal toimus kliiniline uuring nelja haigla kuues osakonnas ja see hélmas 22 patsienti. Uuringu
eesmark olimoodta Supratheli mdju haava suurusele, valule, pdletikulisusele ja sekreedile 24 nadala jooksul.
Patsientidel, kes olid enamikus naised, kelle keskmine vanus oli 73, olid haavandid olnud umbes 12 kuud.
Uuringu léppedes oli 73 % haavanditest taielikult paranenud, haava suurus oli markimisvaarselt vahenenud,
valu vahenenud ja poletikulisus minimaalne. Uuring tdendas Supratheli tdhusust paranemise edendamisel
ja ebamugavuse vahendamisel krooniliste haavadega patsientide puhul.

Vaikesed kolmanda astme pdletushaavadega piirkonnad

Heakskiitmine pdhines kuue juhtumi uurimisest Marienhospitalis (Stuttgart), mille viis labi dr. Uhlig. See
tOstis esile, et spontaanne paranemine ilma transplanteerimiseta on vdimalik. Lisaks saab
retransplanteerimist, kui see on vajalik, teha tdpsemalt ja vihem nahka kasutades. Selline lahenemine toob
kaasa paremad kosmeetilised tulemused, sest saab valtida ulatuslikku nahasiirdamist.

5.3. Kliiniline ohutus

Uuringutes ei ole margitud Ghtki tdiendavat riski seoses seadme ohutusega, naiteks suurem infektsioonide
voi allergiliste reaktsioonide risk. Ei ole olnud Uhtki kérvalmdju vbi soovimatut mdju. Lisaks ei ole esitatud
Uhtki tarbija kaebust patsiendiohutuse voi toote kvaliteedi kohta.

6. Voimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid

Eelmainitud naidustuste voimalikud alternatiivsed ravivoimalused:

e hodbesulfadiasiinide kreemid

e traditsioonilised haavasidemed (naiteks marlisidemed)

e hudrokolloid-, alginaat-, hidrogeel-poluuretaankile ja vahtsidemed,
e silikooniga kaetud nailonsidemed,

e antimikroobsete omadustega haavasidemed

7. Kasutajate soovituslik valjaope
Meditsiiniseadme kasutamine on lubatud ainult tervishoiutéotajatele. Kasutus ja jarelhooldusprotseduurid
on kirjeldatud meditsiiniseadmega kaasas olevas kasutusjuhendis ning selleks, et SupraSDRM® saaks
Oigesti kasutada, ei ole vaja taiendavaid kasutajakoolitusi.

Soovitatav patsiendiprofiil h6lmab patsiente, kellel on eespool nimetatud naidustused. Piirangud on seotud
vaid patsientidega, kellel on vastunaidustuste hulgas nimetatud simptomid vdi on teada allergiad seadme
osade suhtes, muid piiranguid SupraSDRM®-i kasutamisele ega muid patsientide valiku kriteeriumeid ei ole.
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