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A biztonság és a klinikai teljesítmény összefoglalása  

(Summary of Safety and Clinical Performance – SSCP) 

I. rész: egészségügyi szakemberek számára 

(II. rész: betegek vagy laikusok számára – lásd alább) 

 

Ez a biztonsági és klinikai teljesítmény összefoglaló (SSCP) célja, hogy a nyilvánosság számára hozzáférést 

biztosítson a SupraSDRM® orvostechnikai eszköz biztonságosságának és klinikai teljesítményének főbb 

szempontjairól szóló frissített összefoglalóhoz. 

Az SSCP nem helyettesíti a használati utasítást, mint az eszköz biztonságos használatát biztosító fő 

dokumentumot, és nem szolgál diagnosztikai vagy terápiás javaslatokkal a rendeltetésszerű felhasználók vagy 

betegek számára. 

Az alábbi információk az egészségügyi szakemberek számára készültek. 

1. Eszköz azonosítása és általános információk 

1.1 A készülék kereskedelmi neve SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100 

1.2 A gyártó neve és címe PolyMedics Innovations GmbH (PMI) 
Am Hegelesberg 1 
73230 Kirchheim unter Teck, Németország 

1.3 A gyártó egységes nyilvántartási száma (SRN) DE-MF-000006353 

1.4 Alapvető UDI 426018402AAA0000001PQ 

1.5 Orvostechnikai eszköz nómenklatúra leírása/szövege GMDN 64853: Szintetikus sebkötszer 

1.6 A készülék osztálya III  
(zgodnie z rozporządzeniem o wyrobach medycznych (MDR) 
(UE) 2017/745 załącznik VIII, reguła 8) 

1.7 Év, amikor az első tanúsítványt (CE) kiadták az eszközre 
vonatkozóan 

2019 

1.8 Meghatalmazott képviselő, ha van ilyen n/a 

1.9 Naziv prijavljenih tijela i jedinstveni identifikacijski broj 

prijavljenih tijela 
DEKRA, 0124 

1.10 SSCP-azonosító SSCP-SupraSDRM 
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SupraSDRM® 1. változat   

Alapvető UDI-DI: 
426018402AAA0000001PQ 

UDI -DI 

(eszközazonosító) 
UDI -PI 

(termékazonosító) 

Termék neve 
Méret 
(cm) 

Érték
esíté

si 
egysé

g 

Csomagol
ási szint 

GS1 GTIN 

AI 
eltarthat
ósági idő 

Szavatossá
gi idő 

AI LOT LOT 

SupraSDRM®  

Ø 12 
mm 

1 
belső 

(01) 

04260184020287 

(17) YYMMDD (10) 

PDM-YYYY-NN-
ZZ 

KDM-YYYY-
NNN-ZZ 

külső 04260184020294 

Ø 18 
mm 

1 
belső 04260184020300 

külső 04260184020317 

Ø 24 
mm 

1 
belső 04260184020324 

külső 04260184020331 

1x1 1 
belső 04260184020348 

külső 04260184020355 

2x2 1 
belső 04260184020362 

külső 04260184020379 

4x4 1 
belső 04260184020386 

külső 04260184020393 

5x5 1 
belső 04260184020409 

külső 04260184020416 

9x9 1 
belső 04260184020423 

külső 04260184020430 

9x12 1 
belső 04260184020447 

külső 04260184020454 

18x9 1 
belső 04260184020461 

külső 04260184020478 

18x18 1 
belső 04260184020485 

külső 04260184020492 
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SupraSDRM® 2. változat   

Alapvető UDI-DI: 
426018402AAA0000001PQ 

UDI -DI 

(eszközazonosító) 
UDI -PI 

(termékazonosító) 

Termék neve 
Méret 
(cm) 

Érték
esíté

si 
egysé

g 

Csomagol
ási szint 

GS1 GTIN 

AI 
eltarthat
ósági idő 

Szavatossá
gi idő 

AI LOT LOT 

SupraSDRM® 
1100  

Ø 12 
mm 

1 
belső 

(01) 

04260184020508 

(17) YYMMDD (10) 

PDM-YYYY-NN-
ZZ 

KDM-YYYY-
NNN-ZZ 

külső 04260184020515 

Ø 18 
mm 

1 
belső 04260184020522 

külső 04260184020539 

Ø 24 
mm 

1 
belső 04260184020546 

külső 04260184020553 

1x1 1 
belső 04260184020560 

külső 04260184020577 

2x2 1 
belső 04260184020584 

külső 04260184020591 

4x4 1 
belső 04260184020607 

külső 04260184020614 

5x5 1 
belső 04260184020621 

külső 04260184020638 

9x9 1 
belső 04260184020645 

külső 04260184020652 

9x12 1 
belső 04260184020669 

külső 04260184020676 

18x9 1 
belső 04260184020683 

külső 04260184020690 

18x18 1 
belső 04260184020706 

külső 04260184020713 
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2. A készülék rendeltetésszerű használata 

2.1. Rendeltetésszerű cél 

❖ A SupraSDRM® egy felszívódó habmembrán és alloplasztikus bőrpótló anyag epidermális és 

dermális sebek kezelésére. 

 

2.2. Javallatok 

❖ A SupraSDRM® epidermális és dermális sebekkel (mint például horzsolások, félvastag bőrlebeny 

❖ Donorhelyek, másodfokú égési sérülések illetve másodfokú és harmadfokú égési sérülések 

vegyesen) rendelkező betegek kezelésére használatos. 

❖ A SupraSDRM® a krónikus sebekkel (kivéve a száraz és krónikus sebeket), mint például vénás és 

artériás fekélyek és diabéteszes sebekkel rendelkező betegek kezelésében is használatos. 

 

2.3. Ellenjavallatok 

❖ A SupraSDRM® nem használható fertőzött sebeken vagy erősen vérző sebeken kiegészítő vérzéscsillapító 

kezelés nélkül.  

❖ A SupraSDRM® nem alkalmazható krónikus száraz sebeken. 

 

3. Eszköz leírása 

3.1.  A készülék leírása 

SupraSDRM® jellemzők:  

• egyszer használatos, egyszeri alkalmazású bőrpótló  

• nagymértékben áteresztő az oxigén és a vízgőz számára  

• három szintetikus és biorezorbeálódó komponensből áll: laktid, trimetilén-karbonát és 

kaprolakton.  

• nem tartalmaz gyógyászati anyagokat, szövet- vagy vérszármazékokat 

• a sebfelhelyezés a készülék mindkét oldalán lehetséges  

• lehetővé teszi a gyógyulási folyamat vizuális értékelését, mivel a sebbel való érintkezés után 

átlátszóvá válik 

SupraSDRM® méretek és formák:  

• Két változatban kapható, különböző vastagsággal: 1,5-2,1 mm és 0,8-1,4 mm vastagságban 

• négyszögletes és kör formák  

• A SupraSDRM®  a felhasználó kézzel más formára és méretre vághatja, ha szükséges az érintett 

területek optimális lefedettségéhez.  

 

3.2. Hivatkozás az előző generáció(k)ra vagy változatokra, ha vannak ilyenek, és a különbség leírása. 

Nem alkalmazható 

3.3.  A készülékkel együtt használandó tartozékok leírása 

 

Nem alkalmazható 
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3.4.  A készülékkel együtt használandó egyéb eszközök és termékek leírása 

 

A SupraSDRM® önmagában vagy különböző hagyományos gézkötésekkel kombinálva, zsíros adalékanyagokkal 

és anélkül is használható. Az ilyen kötésekkel való kombináció a membrán további rögzítését és a diszlokáció 

megelőzését szolgálhatja.    

4. Kockázatok és figyelmeztetések 

4.1.  Maradék kockázatok és nemkívánatos hatások 

Valamennyi elvégzett kockázatelemzés elfogadható általános előny/kockázat aránnyal zárul. 

A „nem elfogadható” terület három kockázatát elemezték és elfogadták, mivel az előnyök messze 

meghaladják a kockázatokat. Mindhárom kockázat potenciálisan súlyos fertőzésekhez kapcsolódik, 

ahogyan azt a jelen SSCP-ben az ellenjavallatok, figyelmeztetések és óvintézkedések szakaszában 

feltüntetik. Az előfordulási valószínűség azonban vagy sterilitási problémákkal függ össze, amelyek – 

természetüknél fogva – bizonyos valószínűséggel jelentkezhetnek, vagy olyan veszélyes helyzettel, amely a 

termékcsalád több mint 20 éves története alatt még soha nem merült fel. 

Az elfogadható maradék kockázatokat a használati utasításban közöljük a felhasználókkal. A megfelelő 

figyelmeztetések és óvintézkedések, amelyek az elfogadott maradványkockázatokból adódnak, az 

alábbiakban vannak felsorolva.   

 

4.2.  Figyelmeztetések és óvintézkedések 

❖ Ne használjon olyan terméket, melynek sterilitásáról nem tud megbizonyosodni, mivel ez súlyos 

fertőzésekhez vezethet.  

❖ A tartalom steril, kivéve, ha a steril csomagolás megsérül. Sérült csomagolás esetén a termék 

sterilitása nem biztosított. 

❖ A felnyitott vagy sérült steril csomagok fel nem használt tartalmát dobja ki. Ne használja ismét és 

ne sterilizálja újra.  

❖ Ha a terméket ennek ellenére újra felhasználja, az a termék teljesítményének romlásához 

vezethet (csökkent áteresztőképesség, rugalmasság, tapadás és sterilitás). Az 

anyagtulajdonságok ilyen változásai azonban a kezelés romlásához, például nem megfelelő 

sebgyógyuláshoz és fertőzésekhez vezethetnek.  

❖ A SupraSDRM® összetevői elleni ismert allergia esetén a membránt nem szabad felhelyezni. A 

SupraSDRM®-t azonnal el kell távolítani az anyaggal szembeni allergiás reakciókra utaló jelek 

esetén.  

❖ Súlyos fájdalom vagy sebváladék felhalmozódása esetén a SupraSDRM®-t el kell távolítani.  

❖ Az ép bőr lefedése a bőr macerációjához vezethet, ezért kerülendő. 

 

4.3. A biztonság egyéb lényeges szempontjai, beleértve adott esetben a helyszíni biztonsági korrekciós 

intézkedések (FSCA, beleértve az FSN-t is) összefoglalóját is. 

Nem alkalmazható  
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5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utáni klinikai nyomon követés 
(PMCF) összefoglalása 

5.1.  Az egyenértékű eszközzel kapcsolatos klinikai adatok összefoglalása 

Lásd az 5.2-5.5. pontot. 

 

5.2.  Az eszközön a CE-jelölés előtt végzett vizsgálatok klinikai adatainak összefoglalása 

A Suprathel® készülékkel egyenértékű eszközzel végzett vizsgálatok klinikai adatainak összefoglalása   

 

Az MDCG 2019-9 
szerint 

2. fokú égési sérülések és 
hasított bőrdonorhelyek 
(SSDS) 

krónikus sebek 

A vizsgálat/tanulmány 
azonosítója: Ha az 
orvostechnikai 
eszközökről szóló 
irányelvek vagy az 
MDR alapján végezték, 
akkor adja meg a CIV 
azonosítót vagy az 
egységes azonosítót 
szám.  
Adjon hozzá 
referenciaadatokat, ha 
a klinikai vizsgálati 
jelentés elérhető az 
Eudamed-ben.  

 
DE/CA37/1540/KP-1 
 
Nem elérhető az EUDAMED-ben 

 
DE/CA37/PolyMedics/KP-1 
 
Niedostępne w EUDAMED 

A készülék 
azonosítója, beleértve 
a 
modellszámot/verziót 
is 

Suprathel® Suprathel® 

Az eszköz tervezett 
felhasználása a 
vizsgálat során 

Hasított bőrátültetések és 
másodfokú égési sérülések 
kezelése 

Az Ulcus cruris helyi kezelése 

A tanulmány 
célkitűzései 

A vizsgálat célja annak 
vizsgálata volt, hogy a 
Suprathel® a 
fájdalomviselkedés 
szempontjából felülmúlja-e a 
bevett eljárásokat a hasított 
bőrdonorhelyek és az égési 
sérülések esetében. 

A vizsgálat célja a Suprathel® hatásának 
mérése volt a sebterületre (fő célpont), a 
sebfájdalomra, a bőr gyulladásos 
aktivitására, a sebfelületre és a 
sebszekrécióra. 

Tanulmányterv: 
randomizált, 
kontrollált vizsgálat, 
egyéb sarkalatos 
vizsgálat, rövid távú 
megvalósíthatósági 
tanulmány, egyéb; és a 

prospektív, randomizált, két 
központban végzett klinikai 
vizsgálat  
 
Marienhospital (Stuttgart) és a 
Berlini Sebészeti Kórház Prof. 
K.-K. Dittel mint vezető vizsgáló 

prospektív, multicentrikus vizsgálat  
 
Négy kórház hat kórházi osztályán 22 beteg 
vett részt 
 
a kezelés időtartama 24 hétre 
korlátozódott 
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nyomon követés 
időtartama. 

Elsődleges és 
másodlagos 
végpont(ok) 

vizsgálati végpontok: 
1. Fájdalom,  
2. vrijeme cijeljenja, učestalost 
lokalnih događaja, kvaliteta 
ožiljaka; 

vizsgálati végpontok: 
1. Sebes terület 
2. Fájdalom, gyulladásos aktivitás (bőr, 
sebfelszín), sebváladék, mellékhatások 
észlelése. 
 
 

A vizsgálati alanyok 
kiválasztásának 
kizárási/felvételi 
kritériumai 

Befogadási kritériumok: 
- 18 éves vagy annál 

idősebb, beleegyezésre 
képes betegek, akik 
esetében 

- egy hasított vastagságú 
bőreltávolítás vagy több 
hasított vastagságú 
bőreltávolítás szükséges a 
bőrátültetés céljából. A 
teljes hasított bőr 
eltávolítási terület 
minimális mérete nem 
lehet kisebb 8 × 10 cm-
nél. 

- legalább egy egybefüggő 
terület vagy két 
egymásnak megfelelő 
terület 2. fokú égési 
sérülést mutat a 
testfelület összesen 
legalább 1,5 %-án. 

 
Kizárási kritériumok: 
Általános kizárási kritériumok 

- Terhesség. 
- 18 év alatti és 80 év feletti 

korosztály. 
- Olyan súlyos égési 

sérülések, amelyek miatt 
mesterséges lélegeztetést 
kell végezni, és így a 
vizsgálathoz való 
hozzájárulás nem 
lehetséges. 

- 10-nél nagyobb ABSI-vel 
járó égési sérülések, mivel 
ezeknél a betegeknél a 
létfontosságú veszély 
olyan nagy, hogy a 
vizsgálat elvégzése nem 
tűnik indokoltnak. 

 

Befogadási kritériumok: 
- A beleegyezés írásos dokumentációja  
- A seb elhelyezkedése a térdízülettől 

disztálisan 
- A seb életkora legalább 3 hónap 
- A seb területe legfeljebb 25 cm² 
- (Feltételezett) rendelkezésre állás a 

tanulmányban való részvétel hat 
hónapos időszakában 

Kizárási kritériumok: 
- 18 évnél fiatalabbak 
- Terhesség és a terhesség kizárásának 

hiánya 
- A terhesség kockázata a tanulmányi 

integráció során 
- Tanulmányi integráció (nők esetében a 

legalább az egyik kritérium 
teljesítésének elmaradása). 

- a következő kritériumok közül: A 
menopauza kezdete több mint 2 évvel 
ezelőtt, 

- posztmenopauzális sterilizáció, műtéti 
sterilizáció, fogamzásgátlásra való 
elkötelezettség a 
terhességmegszakítás ideje alatt 

- Fogamzásgátlás a vizsgálat során 
hormonokkal, IUD-val vagy 

- Pesszárium/kondom+spermicid)4. 
- Szoptatási időszak 
- Képtelenség vagy beleegyezésre való 

képtelenség (pl. demencia) 
- Letartóztatás (bírósági vagy hatósági 

végzéssel) vagy (már végrehajtott vagy 
kezdeményezett) 

- gyám kijelölése (amely már 
megtörtént vagy kezdeményezve van) 

- Súlyos, intenzív ellátást igénylő 
általános betegség 

- Teljes mozdulatlanság 
- Kezelésre szoruló vagy gyógyíthatatlan 

rosszindulatú daganatos betegség 
- Jelenlegi immunszuppresszív vagy 

kemoterápiás kezelés 
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Kizáró kritériumok a 
kórtörténetben 

- Dialízis követelmény. 
- Szívelégtelenség NYHA 3 

vagy nagyobb. 
- Folyamatban lévő 

kemoterápia. 
- Véralvadási zavarok 

(Quick-érték tartósan 50 
alatt). 

 
Helyi kizárási kritériumok 
A régiókban bekövetkezett égési 
sérülések nem kerülnek be a 
tanulmányba: 

- Arc, 
- nyak, 
- a tenyér, 
- genitalia, 
- fenék és 
- a lábfej belső részei. 

 
Másodlagos kizárási kritériumok 

- a kezelés során fellépő 
akut életveszély, 

- súlyos általános 
fertőzések, 

- elsősorban nem felismert 
drogprobléma (delíriumos 
állapot). 

- Szívelégtelenség NYHA 3 vagy 
magasabb és szívvel összefüggő 
lábödéma 

- Súlyos májbetegség, amely hatással 
van a szervezetre 

- diabétesz mellitusz (HbA1c >10%) 
- Apoplexia az elmúlt 6 hónapban 
- Belső szerveket érintő függőségi 

betegség (kivétel: 
- Nikotinfüggőség) 
- Legalább 1 db 25 cm²-nél nagyobb 

fekély jelenléte. 
- Műtétre szoruló vénás vagy artériás 

érrendszeri állapot (3 hónap után 
- a vizsgálatba való bevonás 

lehetséges) 
- Egyidejűleg fennálló mély fertőzés, 

különösen a csontok érintettsége 
esetén 

- (phlegmon, lymphangiitis, 
osteomyelitis) 

- Körkörös fekélyek (ún. gumiharang-
fekélyek) 

- Szisztémás antibiotikum-terápia 
megkezdett vagy az elmúlt 4 hétben 
megkezdett, valószínűsíthetően 

- antibiotikus kezelés, amelynek 
feltételezett időtartama >7 nap. 

- A Suprathel® ellenjavallata (különösen 
a fertőzött vagy erősen vérző 

- sebek) 
- Várható be nem tartás (beleértve az 

ismert kábítószer-használatot) 
- Egyidejű részvétel egy másik klinikai 

vizsgálatban meglévő biztosítási 
fedezettel. 

A beiratkozott 
vizsgálati alanyok 
száma, beleértve adott 
esetben a különböző 
kezelési ágakat is 

két csoport. Az A csoportba 22 
beteget vettek fel (S1 égési 
sérülések bőrfedése: osztott 
bőrátültetés), a B csoportba 
pedig 24 beteget vettek fel (S2 
égési sérülések bőrfedése: 
másodfokú égési sérülések 
fedése). 

22 beteg kohorsztervben, kontrollcsoport 
hiányában 

Vizsgálati populáció: 
az egyes vizsgálati 
csoportok fő kiindulási 
jellemzői, beleértve a 
bevont alanyok nemét 
és életkorát is. 

A csoport: 22 beteg [18 férfi, 4 
nő; átlagéletkor 39,6 év 
(tartomány 18-64 év)]  
B csoport: 24 beteg [20 férfi, 4 
nő; átlagéletkor 40,5 év 
(tartomány 19-64 év)]  

A betegek 73 (±10) évesek voltak, 73%-uk 
nő volt, és mindannyian ulcus crurisban 
szenvedtek, amely a felvételkor átlagosan 
12 (±6) hónapig fennállt. 
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A vizsgálati 
módszerek 
összefoglalása 

Sebfájdalom: Vizuális analóg 
skála (VAS) 
Gyógyulási idő: A teljes 
hámosodás időzítése. 
Fertőzések:  (háromnapos 
időközönként) 

A seb területének felmérése: 
Területszámítás (hossz szorozva a 
szélességgel cm²-ben) 
A gyógyulás meghatározása: teljes 
epithelializáció 
Sebfájdalom: Vizuális analóg skála (VAS): 

Az eredmények 
összefoglalása: 
bármilyen klinikai 
előny; bármilyen 
nemkívánatos 
mellékhatás vagy 
nemkívánatos 
események és azok 
gyakorisága az idő 
függvényében; a 
hosszú távú előnyökre 
vagy kockázatokra 
vonatkozó 
eredmények, például 
az implantátum 5 vagy 
10 éves túlélési aránya 
és/vagy a 
betegévekben 
kifejezett kumulatív 
tapasztalat. Meg kell 
adni a nyomon 
követés százalékos 
teljességéről szóló 
nyilatkozatot. 
Megjegyzést kell tenni, 
ha a vizsgálat még 
folyamatban van a 
hosszú távú nyomon 
követés céljából. 

Az elsődleges célkritériummal 
kapcsolatban statisztikailag 
szignifikáns bizonyítékot 
gyűjtöttek össze arra 
vonatkozóan, hogy a hasított 
bőrátültetéses donorhelyek 
esetében [A csoport; Suprathel® 
-csoport: a 10 napos fájdalom 
átlagpontszáma 0,92 volt 
(medián: 1,0; tartomány 0,2-
1,8); Jelonet®-csoport: a 10 
napos fájdalom átlagpontszáma 
2,1 volt (medián 2,8; tartomány 
0,4-3,0; p=0.0002], a 
Suprathel® csökkenti a 
fájdalmat a paraffinos géz 
használatához képest, és azt is, 
hogy a 2. fokú égési sérülések 
esetében [B csoport; 
Suprathel®-csoport: a 10 napos 
fájdalompontszám átlaga 1,0 
(medián:0,9, tartomány:0,2-
1,8); Omiderm®-csoport: a 10 
napos fájdalompontszám átlaga 
1,59 ( medián 1,0, tartomány 
0,6-2,5); p=0,0072], az 
Omiderm® használatához 
képest csökken a fájdalom. A 
gyógyulási idő tekintetében nem 
dokumentáltak statisztikailag 
szignifikáns javulást [p=0,5 
(A+B); A csoport: teljes 
újraepitelizáció átlagosan 10,5 
nap után (medián: 10,5, 
tartomány: 6-14) a Suprathel®-
csoportban és 10.85 napos 
időszak után (medián: 11, 
tartomány 6-14); B csoport: 
teljes reepithelizáció átlagosan 
10,2 nap (medián:10,0, 
tartomány 10-16) után a 
Suprathel® csoportban és 10,3 
nap (medián:10,0, tartomány 6-
16) után az Omiderm® 
csoportban].  

A vizsgálat végén, maximum 24 hét 
elteltével, az esetek 73%-ában a fekély 
teljesen begyógyult, a protokollban maradt 
összes esetben a seb mérete kisebb volt. 
Az átlagos sebméret 7,5 cm2 -ről (±7,3 
medián 4,0) 1,0 cm2 -re (±2,2 medián 0,0) 
csökkent (p<0,001) a protokoll szerinti 
elemzésben. A vizuális analóg skálával 
(VAS) mért sebfájdalom 2,5-ről (±2,4, max. 
8) 0,1-re (±0,3, max. 1) javult (p=0,002) a 
Suprathel® hatására. A vizsgálat kezdetén a 
sebek 66,7%-ánál figyeltek meg bármilyen 
gyulladásos aktivitást, és csak 6,7%-uk 
maradt meg a végponton (p=0,004). Az 
esetek 100%-ában a megfigyelő 
kielégítőnek ítélte a sebfelületet a vizsgálat 
kezdetén tapasztalt 66,7% után (p=0,1). Az 
esetek 73,3%-ában nem találtak váladékot, 
szemben a kezdeti 20,0%-kal (p=0,02). 

A vizsgálat bármely 
korlátozása, mint 

Nem jelentették Nem jelentették 
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például a nyomon 
követés magas aránya, 
vagy a potenciális 
zavaró tényezők, 
amelyek 
megkérdőjelezhetik az 
eredményeket. 

A vizsgálat során a 
biztonsággal és/vagy a 
teljesítménnyel 
kapcsolatos minden 
eszközhiba és 
eszközcsere. 

Nem jelentették Nem jelentették 

 
Indikáció: kis 3. fokú területek 

Az engedélyezés a Marienhospital (Stuttgart) hat esettanulmányának Dr. Uhlig által végzett 

gyűjteményén alapult. A jelentés a betegek számára pozitív kockázat/haszon egyensúlyt tanúsít, mivel: 

A spontán gyógyulás transzplantáció nélkül is lehetséges. Emellett az újbóli transzplantációkat 

célzottan, kevesebb hasított bőr felhasználásával lehet elvégezni.  A jobb kozmetikai eredmények pedig 

nyilvánvalóak, mivel elkerülhető a „túltranszplantáció”.  

 

5.3.  Más forrásokból származó klinikai adatok összefoglalása (publikált irodalom) 

A Suprathel® készülékkel egyenértékű, más forrásokból származó klinikai adatok összefoglalása 

(publikált szakirodalom) 
 

A legfontosabb klinikai előnyökként azonosított eredmények a következők:  

• Könnyű használat,  

• jelentős fájdalomcsillapítás,  

• kevesebb fájdalomcsillapítót,  

• kevesebb költség és erőfeszítés a kötszercserékkel kapcsolatban,  

• csökkentett kórházi tartózkodás,  

• gyors(abb) gyógyulási folyamat,  

• jobb epithelizáció (szövettani kutatás),  

• jó hegvizsgálat (VSS/POSAS eredmények),  

• kevesebb oxidatív stressz,  

• csökkentett pro-inflammatorikus citokinek  

• fokozott telomeráz expresszió 

• rövidebb gyógyulási idő 

• alacsonyabb hosszú távú újbóli beavatkozási arány, mint amilyen a hegesedés helyreállításának 

szükségessége 

• A szedált állapotban végzett posztoperatív kötszercsere szükségességének csökkentése 

 

A SupraSDRM® klinikai előnyeként azonosított legfontosabb megállapítás:  

• a krónikus sebek gyorsabb gyógyulása 
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5.4.  A klinikai teljesítmény és biztonságosság általános összefoglalása  

 

Klinikai teljesítmény  
 

A SupraSDRM® orvostechnikai eszköz alkalmazásának fő klinikai előnyeit a jelenlegi tudományos 

ismeretek alapján a következő táblázat foglalja össze: 

 

SUPRASDRM® 

A PMI által tett termékállítások 
A készülék teljesítményével kapcsolatos vizsgálati 
eredmények* 

Rövidebb gyógyulási idő  
Rövidebb gyógyulási idő krónikus sebek esetén, kollagén 
sebfedéshez képest 

 

SUPRATHEL® 

A PMI által tett termékállítások 
A készülék teljesítményével kapcsolatos vizsgálati 
eredmények* 

Egyszerű egyszeri alkalmazás és értékelés A készülék egyszerű alkalmazása 

Jelentős fájdalomcsillapítás 
Jelentős fájdalomcsillapítás 
Kevesebb fájdalomcsillapító szükséges 

Alacsonyabb kezelési költségek 

Kevesebb költség és erőfeszítés a kötszercserékhez 
Kevesebb költség a kevesebb szükséges fájdalomcsillapító 
miatt 
A betegek kórházi tartózkodásának csökkentett időtartama 

Gyors gyógyulási folyamat 
Gyors (er) gyógyulási folyamat 
Javított epithelizáció 

Kiváló kozmetikai eredmények  
Javított epithelizáció 
Jó hegértékelés  

Csökkentett gyulladásos reakció 

Kevesebb oxidatív stressz 
Csökkentett pro-inflammatorikus citokinek 
Fokozott telomeráz expresszió 

Csökkentett transzplantációs arány Csökkentett oltási igény 

Helyreállító műtétek szükségességének 
csökkenése 

alacsonyabb hosszú távú újbóli beavatkozási arány, mint 
amilyen a hegesedés helyreállításának szükségessége 
Kevesebb helyreállító eljárás 

Rövidebb idejű kórházi ellátás Rövidebb idejű kórházi ellátás 

A szedált állapotban végzett posztoperatív 
kötszercsere szükségességének csökkentése 

Kevesebb szedált állapotban végzett posztoperatív 
kötszercsere 

* a szakirodalom/referenciák az SSCP végén találhatók. 

 

Klinikai biztonság  
 

Az eszköz biztonságát illetően a közzétett tanulmányok egyike sem számolt be semmilyen további 

kockázatról, például a megnövekedett fertőzési arány vagy az allergiás reakciók miatt. 
 

Soha nem számoltak be mellékhatásokról vagy nemkívánatos hatásokról. Ezenkívül soha nem érkezett 

olyan ügyfélpanasz, amely a betegek klinikai biztonságát vagy a termék meghatározott specifikációit és 

minőségét érintette volna.  
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5.5.  Folyamatban lévő vagy tervezett forgalomba hozatal utáni klinikai nyomon követés 

 

A termék biztonságosságának és teljesítményének folyamatos ellenőrzése érdekében a SupraSDRM® 

orvostechnikai eszköz klinikai értékelését az eszköz teljes életciklusa alatt rendszeresen frissítik az 

újonnan szerzett klinikai adatokkal. Az azonos termékcsaládon belül az egyenértékű Suprathel® 

termékkel szerzett hosszú tapasztalatok miatt nincs szükség PMCF-vizsgálatokra a biztonságosság és a 

teljesítmény további bizonyítására. 

 

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terápiás alternatívák 

Lehetséges alternatív kezelési lehetőségek a fent említett javallatokra:  

• ezüst szulfadiazin krémek  

• hagyományos sebkötszerek (például gézkötések)  

• hidrokolloid-, alginát-, hidrogél-, poliuretán film- és habkötszerek,  

• szilikonbevonatú nejlonkötszerek, 

• antimikrobiális tulajdonságokkal rendelkező sebkötszerek 

7. Javasolt profil és képzés a felhasználók számára 

Az orvostechnikai eszköz használata kizárólag egészségügyi szakemberekre korlátozódik. Az alkalmazási 

és utókezelési eljárások az orvostechnikai eszközhöz mellékelt használati utasításban vannak leírva, és a 

SupraSDRM® helyes alkalmazásához nincs szükség további felhasználói képzésre. 

A javasolt betegprofil a fent említett indikációkba tartozó betegeket foglalja magában. Az ellenjavallatok 

között felsorolt tüneteket mutató vagy a készülék összetevőivel szemben ismert allergiás betegek 

kivételével a SupraSDRM® alkalmazására vonatkozóan nincsenek korlátozások vagy egyéb 

betegkiválasztási kritériumok. 

8. Hivatkozás az alkalmazott (harmonizált) szabványokra és CS-ekre  

 Harmonizált 
szabványok 

Rövid leírás 

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 
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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 

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. Korábbi felülvizsgálatok 

SSCP 
verziószám 

Kiállítás 
dátuma 

Leírás módosítása A bejelentett 
szervezet által 
hitelesített 
felülvizsgálat 

1 2022.06.20 Az SSCP dokumentum első változatát az 
orvostechnikai eszközökről szóló (EU) 
2017/745 rendelet új követelményei alapján 
állították össze és írták meg. 

☐    Igen  
    Érvényesítési nyelv: 
 

☐    Nem  
     

2 2022.12.06 Az 1.7 fejezet (az eszköz első (CE) 
tanúsítványának kiadási dátuma „2019”-re 
módosítva) és a 3. fejezet (a formára és 
méretre vonatkozó információk módosítása) 
korrekciója. 

☐    Igen  
    Érvényesítési nyelv: 
 

☐    Nem  
     

3 2023.02.14 Kizárólag szerkesztési módosítás: Mivel az 
EU 24 nemzeti nyelvére való fordítás költsége 
nagyon magas, az SCCP tömörebben lett 
megfogalmazva. Például a hosszú szöveges 
részeket felsorolássá alakították át stb. 

☒    Igen  
    Érvényesítési nyelv: 
 

☐    Nem  
     

4 2024.04.01 Jelentős változás: A gyártó címének hivatalos 
megváltozása miatt (a vállalat székhelyének 
áthelyezése Kirchheim unter Teck városába) a 
gyártó címét szintén frissítették az SSCP 
dokumentumban. 

☒    Igen  
    Érvényesítési nyelv: 
 

☐    Nem  
         

5 2024.07.22 Jelentős változás: A forgalomba hozatal utáni 
klinikai termékkövetésről szóló jelentés és a 
klinikai értékelési jelentés éves frissítésének 
részeként az SCCP dokumentumot is 
frissítették ezeknek megfelelően. A fejlécben 
frissítették a klinikai értékelési jelentés 
hivatkozási számát, és a dokumentumot 
kiegészítették a betegeknek vagy laikusoknak 
szóló II. résszel. 

☒    Igen  
    Érvényesítési nyelv: 
 

☐    Nem  
         

6 2024.10.22 A „gyorsabb sebgyógyulás” állítás kibővítése a 
krónikus sebekkel, hivatkozással a Liden et al. 
(2024) tanulmányra, a DEKRA 
visszajelzés/értékelés alapján 

☒    Igen  
    Érvényesítési nyelv: 
 

☐    Nem  
     

7 2025.02.28 Jelentős változás: Frissítés az éves 
Forgalomba hozatal utáni klinikai 
termékkövetési tevékenységek után: További 
termék-igénypont az egyenértékű Suprathel® 
eszközre vonatkozóan („Helyreállító műtétek 
szükségességének csökkenése” és 
„A betegek rövidebb idejű kórházi ellátása”) 

☒    Igen  
    Érvényesítési nyelv: 
 

☐    Nem  
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8 2026.03.18 Jelentős változás: Frissítés az éves 
Forgalomba hozatal utáni klinikai 
termékkövetési tevékenységek után: További 
termék-igénypont az egyenértékű Suprathel® 
eszközre vonatkozóan „A szedált állapotban 
végzett posztoperatív kötszercsere 
szükségességének csökkentése” 

☒    Igen  
    Érvényesítési nyelv: 
 

☐    Nem  
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A biztonság és a klinikai teljesítmény összefoglalása (Summary 

of Safety and Clinical Performance – SSCP) 

II. rész: betegek vagy laikusok számára  

 

Ennek a Biztonságosságra és klinikai teljesítőképességre vonatkozó összefoglalónak (SSCP) a célja, hogy 

hozzáférést biztosítson a nagyközönség számára a SupraSDRM® orvostechnikai eszköz biztonságosságával és 

klinikai teljesítőképességével kapcsolatos fő szempontok frissített összefoglalójához. Az alábbiakban szereplő 

információk betegeknek vagy laikus személyeknek szólna. 

 

Az SSCP nem nyújt általános érvényű tanácsokat egy adott egészségügyi probléma kezelésére vonatkozóan. 

Az egészségi állapotára vagy az eszköz önnél való alkalmazására vonatkozó kérdések esetén forduljon 

egészségügyi szakemberhez. Ez az SSCP nem helyettesíti az implantátumkísérő kártyát vagy a használati 

útmutatót az eszköz biztonságos használatára vonatkozó információk tekintetében. 

1. Eszköz azonosítása és általános információk 

1.1 A készülék kereskedelmi neve SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100 

1.2 A gyártó neve és címe PolyMedics Innovations GmbH (PMI) 
Am Hegelesberg 1 
73230 Kirchheim unter Teck, Németország 

1.3 Alapvető UDI 426018402AAA0000001PQ 

1.4 Év, amikor az első tanúsítványt (CE) kiadták az 
eszközre vonatkozóan 

2019 
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2. A készülék rendeltetésszerű használata 

2.1. Rendeltetésszerű cél 

❖ A SupraSDRM® egy felszívódó habmembrán és alloplasztikus bőrpótló anyag epidermális és 

dermális sebek kezelésére. 

 

2.2. Javallatok 

❖ A SupraSDRM® epidermális és dermális sebekkel (mint például horzsolások, félvastag bőrlebeny 

Donorhelyek, másodfokú égési sérülések illetve másodfokú és harmadfokú égési sérülések 

vegyesen) rendelkező betegek kezelésére használatos. 

❖ A SupraSDRM® a krónikus sebekkel (kivéve a száraz és krónikus sebeket), mint például vénás és 

artériás fekélyek és diabéteszes sebekkel rendelkező betegek kezelésében is használatos. 

❖ Az eszköz összetevőire allergiás betegek kivételével nincsenek az életkorhoz vagy nemhez hasonló 

kiválasztási kritériumok. 

 

2.3. Ellenjavallatok 

❖ A SupraSDRM® nem használható fertőzött sebeken vagy erősen vérző sebeken kiegészítő vérzéscsillapító 

kezelés nélkül.  

❖ A SupraSDRM® nem alkalmazható krónikus száraz sebeken. 

 

3. Eszköz leírása 

3.1.  A készülék leírása 

SupraSDRM® jellemzők:  

• egyszer használatos, egyszeri alkalmazású bőrpótló  

• nagymértékben áteresztő az oxigén és a vízgőz számára  

• három szintetikus és biorezorbeálódó komponensből áll: laktid, trimetilén-karbonát és 

kaprolakton.  

• nem tartalmaz gyógyászati anyagokat, szövet- vagy vérszármazékokat 

• a sebfelhelyezés a készülék mindkét oldalán lehetséges  

• lehetővé teszi a gyógyulási folyamat vizuális értékelését, mivel a sebbel való érintkezés után 

átlátszóvá válik 

SupraSDRM® méretek és formák:  

• Két változatban kapható, különböző vastagsággal: 1,5-2,1 mm és 0,8-1,4 mm vastagságban 

• négyszögletes és kör formák  

• A SupraSDRM®  a felhasználó kézzel más formára és méretre vághatja, ha szükséges az érintett 

területek optimális lefedettségéhez.  

 

3.2. A rendeltetésnek megfelelő hatásmechanizmus elérése az eszköz által 

A Supra SDRM® a Suprathel® eszközzel egyenértékű, de annál vastagabb és nagyobb pórusokkal rendelkező 

termék. A termék az emberi bőrt imitáló szintetikus bőrpótló, amely a bőr olyan tulajdonságaival 

rendelkezik, mint a rugalmasság, a vízgőz áteresztése és a baktériumok átjutásának megakadályozása. 

Mivel teljes mértékben szintetikus, nem állnak fenn a humán vagy állati eredetű termékekkel kapcsolatos 
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kockázatok. A Supra SDRM® bomlástermékei segíthetnek a gyógyulásban, a Suprathel® termékhez 

hasonlóan támogatva a véredényképződést és a bőr újjáépítését. 

A Supra SDRM® egy vékony és rugalmas membrán, amely saját magától, általában varrás szükségessége 

nélkül hozzátapad a sebfelülethez. Traumás sebek esetében egyszer kell alkalmazni a megtisztított és 

fertőtlenített sebre, és a teljes gyógyulásig a helyén marad. Krónikus sebek esetében szintén a megtisztított 

és fertőtlenített sebre alkalmazzák, és a seb állapotától függően rendszeres időközönként cserélik. A 

membrán átlátszóvá válik, lehetővé téve a gyógyulás könnyű figyelemmel kísérését, a seb széleit is 

beleértve. Permeabilitása lehetővé teszi a váladék és a seb szagának értékelését. A Supra SDRM® könnyen 

és fájdalom okozása nélkül eltávolítható a gyógyult bőrről, ami a sikeres hámosodás jele. 

3.3.  A készülékkel együtt használandó tartozékok leírása 

 

Nem alkalmazható 

4. Kockázatok és figyelmeztetések 
 

Forduljon egészségügyi szakemberhez, ha úgy gondolja, hogy az eszközhöz vagy annak használatához 

kapcsolódó mellékhatásokat tapasztal, vagy aggodalmai vannak a kockázatokat illetően. Ez a dokumentum 

nem helyettesíti az egészségügyi szakemberrel való konzultációt, amennyiben erre szükség van. 

4.1. A potenciális kockázatok kezelésének módja 

A kockázatelemzések részeként valamennyi ismert kockázatot értékelték és csökkentették. Valamennyi 

elvégzett kockázatelemzés elfogadható általános haszon/kockázat arányt állapított meg. 

4.2. Fennmaradó kockázatok és nemkívánatos hatások 
 

A „nem elfogadható” tartományba tartozó három kockázatot elemezték és elfogadták, mert az előnyök 

messze meghaladják a kockázatokat. Mindhárom a potenciálisan súlyos fertőzésekhez kapcsolódik, a 

jelen SSCP ellenjavallatok, valamint figyelmeztetések és óvintézkedések részeiben foglaltak szerint. Ezek 

előfordulási valószínűsége azonban vagy sterilitási problémákhoz kapcsolódik, amelyek meghatározás 

szerint egy bizonyos valószínűséggel fordulhatnak elő, vagy olyan veszélyes helyzetekhez, amelyek a 

termékcsalád több mint 20 éves történetében még soha nem következtek be.  

A felhasználó az elfogadható fennmaradó kockázatokat a használati útmutatóból ismerheti meg. Az 

elfogadható fennmaradó kockázatokból eredő figyelmeztetések és óvintézkedések az alábbiakban 

találhatók.   

4.3. Figyelmeztetések és óvintézkedések 

 

❖ Ne alkalmazza a terméket, ha a sterilitás nem biztosítható, mert ez súlyos fertőzésekhez vezethet. 

❖ A csomagolás tartalma steril mindaddig, amíg a steril csomagolás nem sérül 

❖ A csomagolás sérülése esetén a termék sterilitása nem biztosított. A felnyitott vagy sérült steril 

csomagolás fel nem használt tartalmát ártalmatlanítani kell 

❖ Ne használja fel újra és ne sterilizálja újra. A termék teljesítőképesség-jellemzőinek romlásához 

vezethet (csökkent permeabilitás, rugalmasság, tapadóképesség és sterilitás), ha a terméket mégis 

felhasználják újra. Az anyagtulajdonságok ilyen megváltozása a kezelés sikertelenségét okozhatja, 

például nem megfelelő sebgyógyuláshoz és fertőzésekhez vezethet 



oldal 27/29 

 

a Klinikai      
értékelési jelentés V12, kiadott: 2026.03.18 

 

❖ A SupraSDRM® összetevőire ismert allergiák esetén nem szabad alkalmazni a membránt. Az anyag 

által kiváltott bármilyen allergiás reakció jelei esetén a SupraSDRM® eszközt azonnal el kell távolítani. 

❖ Az anyag által kiváltott bármilyen allergiás reakció jelei esetén a SupraSDRM® eszközt azonnal el kell 

távolítani. Erős fájdalom vagy sebváladékok felgyülemlése esetén a SupraSDRM® eszközt azonnal el 

kell távolítani 

❖ Az ép bőr lefedése a bőr felázását okozhatja, ezért kerülni kell 

 

4.4. Bármilyen egyéb lényeges biztonsági szempont, adott esetben beleértve az esetleges helyszíni 

biztonsági korrekciós intézkedések (a helyszíni biztonsági feljegyzéseket is beleértve) összefoglalóját 

 

Nem alkalmazható 

 

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utáni klinikai termékkövetés 
(PMCF) összefoglalója 

 

5.1. Az eszköz klinikai háttere 

A Supra SDRM® a Suprathel® eszközzel egyenértékű termék, amely a természetes bőrt imitálva védőgátat 

biztosít, és optimális környezetet teremt a gyógyuláshoz. Segít a fájdalom és a fertőzésveszély 

csökkentésében. 

A SDRM® hatásosságát és biztonságosságát a Suprathel® eszközre vonatkozóan rendelkezésre álló átfogó 

adatok alapján határozták meg. Különböző vizsgálatokban kimutatták a Suprathel® hatásosságát, 

alátámasztva az alkalmazhatóságát klinikai körülmények között. 

Az égési sérülésekre és bőrvételi területekre vonatkozó jóváhagyó vizsgálat kimutatta, hogy a termék 

optimális környezetet teremt a gyógyuláshoz, és jelentősen csökkenti a fájdalmat. Két további vizsgálat 

kiterjesztette a javallatokat a krónikus sebekre és a kisméretű harmadfokú égési sérülésekre, megerősítve 

a jótékony hatást ezeknek az állapotoknak a fennállása esetén. A jóváhagyás óta 64 publikációt tettek 

közzé, amelyekben a következő előnyökre világítottak rá: könnyű egyszeri alkalmazás és értékelés, a 

fájdalom jelentős csökkentése, alacsony kezelési költségek, gyors gyógyulás, nagyszerű kozmetikai 

eredmények, csökkentett gyulladásos reakció, csökkentett átültetési aránya helyreállító műtétek 

szükségességének csökkentése, rövidebb idejű kórházi ellátás és a szedált állapotban végzett 

posztoperatív kötszercsere szükségességének csökkentése.  

Mostanáig a Supra SDRM® termékre vonatkozóan közzétett két vizsgálatban mutatták ki a krónikus sebek 

gyorsabb gyógyulását. A további publikációk, többek között a meglévő adatokon alapuló egészség-

gazdaságtani elemzés és egy nem összehasonlító esetsorozat alátámasztják ezeket a megállapításokat. 

5.2. Az egyenértékű Suprathel® eszközre vonatkozóan a CE-jelölés feltüntetése előtt lefolytatott 

vizsgálatokból származó klinikai adatok összefoglalása, 

Égési sérülések és bőrvételi területek: A jóváhagyó vizsgálat összefoglalója 

A Suprathel jóváhagyó vizsgálata két németországi kórházban zajlott 46 olyan beteg bevonásával, akik 

másodfokú égési sérüléseket szenvedtek, és akiktől bőrátültetés céljából bőrt metszettek ki. A vizsgálat 

célja a fájdalomszintek összehasonlítása volt a Suprathel és a hagyományos kötszerek között. Az 

eredmények azt mutatták, hogy a Suprathel jelentősen csökkentette a fájdalmat a paraffinos gézhez és az 

Omiderm termékhez képest. A vizsgálat keretében figyelemmel kísérték továbbá a sebgyógyulás idejét és 

a helyi szövődmények, például a fertőzések és allergiák előfordulását, és nem figyeltek meg jelentős 
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eltéréseket. Emellett a vizsgálat kiemelte a Suprathel könnyű kezelhetőségét, ami kényelmes választássá 

teszi, úgy a betegek, mint az egészségügyi szolgáltatók számára. 

Krónikus sebek 

Legkorábbi esettanulmányok: 

2008-ban Dr. Uhlig nyolc krónikus fekélyben szenvedő beteget kezelt a Suprathel alkalmazásával. A 

betegek átlagéletkora 76 év volt, és kb. 14 hónapja alakult ki náluk fekély. A kezelés kb. 222 napig tartott, 

és valamennyi fekély teljesen meggyógyult. A fájdalom azonnali enyhüléséről számoltak be. 

Klinikai vizsgálat: 

2010-ben négy kórház hat osztályán klinikai vizsgálatot végeztek 22 lábfekélyes beteg bevonásával. A 

vizsgálat célja a Suprathel sebméretre, fájdalomra, gyulladásra és váladékozásra kifejtett hatásának 

mérése volt 24 hét leforgása alatt. A főképp női betegeknél, akiknek átlagéletkora 73 év volt, kb. 12 hónapja 

alakult ki fekély. A vizsgálat végére a fekélyek 73%-a teljesen meggyógyult, a sebméret jelentős mértékben 

csökkent, a fájdalom enyhült, és a gyulladás is csökkent. A vizsgálat kimutatta a Suprathel hatásosságát a 

gyógyulás elősegítésében és a diszkomfort csökkentésében a krónikus sebekben szenvedő betegeknél. 

Kisméretű területek harmadfokú égési sérüléssel 

A jóváhagyás a stuttgarti Marienhospital kórházban Dr. Uhlig által készített hat esettanulmányon alapul. 

Ezekben kimutatták a spontán gyógyulás lehetőségét az átültetés szükségessége nélkül. Emellett az újbóli 

átültetés szükségessé válása esetén a beavatkozás pontosabban elvégezhető, kevesebb bőr 

felhasználásával. Ez a megközelítés jobb kozmetikai eredményekhez is vezet, mert elkerülhető a túlzott 

mértékű bőrvétel. 

5.3. Klinikai biztonságosság  

Az eszköz klinikai biztonságosságára tekintettel egyetlen vizsgálatban sem számoltak be további 

kockázatokról, például fokozott fertőzésekről vagy allergiás reakciókról. Nem voltak nemkívánatos 

események vagy nem kívánt hatások. Továbbá soha egyetlen ügyfélpanasz sem érkezett a betegek 

biztonságára vagy a termék minőségére vonatkozóan. 

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terápiás alternatívák 

Alternatív kezelések fontolóra vételekor javasoljuk, hogy forduljon egészségügyi szakemberhez, aki 

figyelembe veheti az egyéni helyzetét 

Lehetséges alternatív kezelési lehetőségek a fent említett javallatokra:  

• ezüst szulfadiazin krémek  

• hagyományos sebkötszerek (például gézkötések)  

• hidrokolloid-, alginát-, hidrogél-, poliuretán film- és habkötszerek,  

• szilikonbevonatú nejlonkötszerek, 

• antimikrobiális tulajdonságokkal rendelkező sebkötszerek 
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7. Javasolt képzés a felhasználók számára 
 

Az orvostechnikai eszközt kizárólag egészségügyi szakemberek alkalmazhatják. Az alkalmazás és az 

utókezelési eljárások leírása az orvostechnikai eszközhöz mellékelt használati útmutatóban található, és 

nincs szükség a felhasználók kiegészítő képzésére ahhoz, hogy képesek legyenek a SupraSDRM® helyes 

alkalmazására. 

A javasolt páciensprofil a fent megjelölt javallatok szerinti betegeket foglalja magában. Az 

ellenjavallatoknál felsorolt tüneteket mutató betegeken vagy az eszköz összetevőire ismert allergia 

kivételével semmilyen korlátozás nem vonatkozik a SupraSDRM® alkalmazására, és nincsenek a betegek 

kiválasztására vonatkozó egyéb kritériumok. 


