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Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)

Deel I: voor zorgprofessionals

(Deel II: voor patiénten of leken - hieronder aangegeven)

Deze Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) is bedoeld om openbare toegang te verlenen
tot een geconsolideerde samenvatting van de voornaamste aspecten van de veiligheid en klinische prestaties

van het medische hulpmiddel SupraSDRM®.

De SSCP komt niet in de plaats van de Gebruiksaanwijzing als het voornaamste document om het veilig gebruik
van het hulpmiddel te waarborgen, noch is het bedoeld om diagnostische of therapeutische suggesties voor de

beoogde gebruikers of patiénten te geven.

De volgende informatie is bestemd voor zorgprofessionals.

1. Hulpmiddelidentificatie en algemene informatie

1.1 Handelsnamen hulpmiddel

1.2 Naam en adres fabrikant

1.3 Eenmalig registratienummer (SRN) van fabrikant

1.4 Basic UDI
1.5 Nomenclatuuromschrijving/-tekst medisch hulpmiddel

1.6 Klasse hulpmiddel

1.7 Jaar waarin het eerste certificaat (CE) met betrekking tot
het hulpmiddel werd afgegeven

1.8 Gevolmachtigde, indien van toepassing

1.9 Naam en eenmalig identificatienummer NB

1.10 SSCP-identificatiecode

SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

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

DE-MF-000006353

426018402AAA0000001PQ
GMDN 64853: Synthetisch wondmatrix verband

1l
(volgens Verordening medische hulpmiddelen (MDR) (EU)
2017/745 Bijlage VI, regel 8)

2019
n.v.t.
DEKRA, 0124

SSCP-SupraSDRM
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
SupraSDRM® variant 1
Basic UDI-DI: uDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Hulpmiddel-id) (Product-id)
Verk Al Houdbaarh Al Partij
Productnaa | Afmeti oope_ Verrfakkin Gs1 GTIN houd!)aa eid partij
m ng (cm) | enhei | gsniveau rheid
d
@12 q Intern 04260184020287
mm extern 04260184020294
@18 ? Intern 04260184020300
mm extern 04260184020317
@24 1 Intern 04260184020324
mm extern 04260184020331
Intern 04260184020348
b ! extern 04260184020355
Intern 04260184020362
22 ! extern 04260184020379
Intern 04260184020386 PDM'Y;;Y'NN'
SupraSDRM® | x4 | 1| tern | (01) | 04260184020393 (17) | YMMDD | (10) |\ 5ps vyyy-
Intern 04260184020409 NNN-ZZ
> ! extern 04260184020416
Intern 04260184020423
0 ! extern 04260184020430
Intern 04260184020447
2 ! extern 04260184020454
Intern 04260184020461
189 ! extern 04260184020478
Intern 04260184020485
18 ' extern 04260184020492
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
SupraSDRM® variant 2
Basic UDI-DI: uDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Hulpmiddel-id) (Product-id)
Verk Al Houdbaarh Al Partij
Productnaa | Afmeti oope_ Verrfakkin Gs1 GTIN houd!)aa eid partij
m ng (cm) | enhei | gsniveau rheid
d
@12 1 Intern 04260184020508
mm extern 04260184020515
@18 1 Intern 04260184020522
mm extern 04260184020539
@24 1 Intern 04260184020546
mm extern 04260184020553
Intern 04260184020560
b ! extern 04260184020577
Intern 04260184020584
e ! extern 04260184020591
PDM-YYYY-NN-
SupraSDRM® il 1 Intern 04260184020607 1) YMMOD w0 -
1100 extern (01) 04260184020614 KDM-YYYY-
Intern 04260184020621 NNN-ZZ
> ! extern 04260184020638
Intern 04260184020645
0 ! extern 04260184020652
Intern 04260184020669
2 ! extern 04260184020676
Intern 04260184020683
189 ! extern 04260184020690
Intern 04260184020706
188 ! extern 04260184020713
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2. Beoogd gebruik van het hulpmiddel

2.1.Beoogde doel
» SupraSDRM® is een absorbeerbaar schuimmembraan en alloplastisch huidsubstituut voor de
behandeling van epidermale en dermale wonden.

B

2.2.Indicaties

% SupraSDRM® wordt gebruikt bij patiénten met epidermale en dermale wonden, waaronder
schaafwonden, gespleten huidtransplantatie op de donorplaats, 2de graads brandwonden, evenals 2%
graads brandwonden met zowel gebieden die 3% graads verbrand zijn.

% SupraSDRM® wordt gebruikt bij patiénten met chronische wonden (met uitzondering van droge
chronische wonden), zoals veneuze en arteriéle ulcera, evenals diabetische wonden.

2.3.Contra-indicaties

«» SupraSDRMP® niet gebruiken op wonden die geinfecteerd zijn of hevig bloeden zonder gebruik te maken van
een extra hemostatische behandeling.

«»  SupraSDRM® niet aanbrengen op chronische droge wonden.

3. Omschrijving hulpmiddel

3.1. Omschrijving van het hulpmiddel

Kenmerken SupraSDRM®:

eenmalig gebruik, huidsubsituut voor eenmalige applicatie

e uiterst zuurstof- en waterdampdoorlatend

e samengesteld uit drie synthetische en bioresorbeerbare componenten: lactide,
trimethyleencarbonaat en caprolacton

e het bevat geen medicinale stoffen, weefsel of bloedderivaten

e wondapplicatie is mogelijk met beide kanten van het hulpmiddel

e maakt een visuele beoordeling van het genezingsproces mogelijk omdat het transparant is zodra

het in contact met de wond komt

SupraSDRM® afmetingen en vormen:

e Verkrijgbaar in twee varianten met verschillende diktes: 1,5 -2,1 mm en 0,8 mm - 1,4 mm

e rechthoekige en ronde vormen

e SupraSDRM® kan door de gebruiker handmatig worden bijgeknipt in andere vormen en formaten
om ervoor te zorgen dat de betreffende plek goed bedekt is.

3.2. Een verwijzing naar voorgaande generatie(s) of varianten indien aanwezig, en een omschrijving van het
verschil

Niet van toepassing

3.3. Omschrijving van eventuele hulpstukken waarvan bedoeld is dat zij in combinatie met het hulpmiddel
gebruikt worden

Niet van toepassing
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3.4. Omschrijving van eventuele andere hulpmiddelen en producten waarvan bedoeld is dat zij in
combinatie met het hulpmiddel gebruikt worden

SupraSDRM® kan of alleen of in combinatie met verschillende gebruikelijke vette of vetvrije gaasjes gebruikt
worden. Het combineren met dergelijk verband kan helpen om ervoor te zorgen dat het membraan goed blijft
zitten en niet verschuiven kan.

4. Risico's en waarschuwingen

4.1. Restrisico's en ongewenste effecten
Alle risicoanalyses die worden uitgevoerd eindigen in een aanvaardbare algehele baten-risicoverhouding.

De drie risico's in het ‘niet-aanvaardbare’ veld werden geanalyseerd en aanvaard, aangezien de baten
ruimschoots opwegen tegen de risico's. Zij hielden alle drie verband met mogelijke ernstige infecties, zoals
aangegeven in deze SSCP in de sectie over contra-indicaties en waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
De kans op optreden is echter gerelateerd aan sterilisatieproblemen, die per definitie met een bepaalde
waarschijnlijkheid kunnen voorkomen, of aan een gevaarlijke situatie die in de hele 20-jarige geschiedenis
van de productfamilie nog nooit is voorgekomen.

In de gebruiksaanwijzing zijn voor de gebruikers de aanvaardbare restrisico's opgenomen.
Overeenkomstige waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die voortvloeien uit de aanvaardbare
restrisico's staan hieronder aangegeven.

4.2. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
« Breng geen product aan wanneer de steriliteit niet gegarandeerd is, aangezien dit tot ernstige
infecties kan leiden.
De inhoud is steriel tenzij de steriele verpakking beschadigd is.
Wanneer de verpakking beschadigd is, is de steriliteit van het product niet gegarandeerd. De
ongebruikte inhoud of geopende of beschadigde steriele verpakkingen moeten worden weggegooid.
«* Niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren. Indien het product toch opnieuw wordt gebruikt,
kan dit tot een verminderde werking van het product leiden (verminderde doorlaatbaarheid,
elasticiteit, adhesie, evenals steriliteit). Dergelijke wijzigingen in de eigenschappen van het
materiaal kunnen vervolgens leiden tot een verminderde behandeling, zoals slechte genezing van
de wond evenals infecties.
< In geval van bekend zijnde allergieén voor de bestanddelen van SupraSDRM®, dient het membraan
niet aangebracht te worden. SupraSDRM® dient direct verwijderd te worden, indien er zich tekenen
van allergische reacties op het materiaal voordoen.
SupraSDRM® dient verwijderd te worden bij hevige pijn of opeenhopingen van wondsecreties.
Het bedekken van onbeschadigde huid kan leiden tot huidmaceratie en dient vermeden te worden.

D)

R/
0.0

R/
0.0

>

5

2

5

2

4.3. Overige relevante veiligheidsaspecten, waaronder een samenvatting van eventuele corrigerende
handelingen omtrent de veiligheid (FSCA inclusief FSN) indien van toepassing

Niet van toepassing
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5. Samenvatting van klinische evaluaties en plannen voor klinische follow-up na

5.1. Samenvatting van klinische gegevens in verband met gelijkwaardig hulpmiddel

Zie punten 5.2 - 5.5

5.2. Samenvatting van klinische gegevens van verrichte onderzoeken van het hulpmiddel voorafgaand aan

de CE-markering

Samenvatting van klinische gegevens van verrichte onderzoeken van het gelijkwaardig hulpmiddel

Suprathel®

Acc. to MDCG 2019-9

2e graads brandwonden en

gespleten huiddonorplaatsen

chronische wonden

Identiteit van het
onderzoek: Geef de CIV
ID (identificatie klinisch
onderzoek) of het
eenmalige
identificatienummer
indien uitgevoerd
krachtens de richtlijn
inzake medische
hulpmiddelen of de
MDR.

Voeg
referentiegegevens toe
indien het klinisch
onderzoeksverslag
beschikbaar is in
Eudamed.

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

Niet verkrijgbaar in EUDAMED

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Niet verkrijgbaar in EUDAMED

Identiteit van het
hulpmiddel inclusief
modelnummer/-versie

Suprathel®

Suprathel®

Beoogd gebruik van het
hulpmiddel tijdens het
onderzoek

Behandeling van gespleten
huidtransplantaten en
tweedegraads brandwonden

Plaatselijke behandeling van Ulcus
Cruris

Doelstellingen van het
onderzoek

Het doel van het onderzoek was
om na te gaan of Suprathel®
beter is wat pijngedrag betreft
dan de bestaande procedures
voor gespleten
huiddonorplaatsen en
brandwonden.

Het doel van het onderzoek was de
meting van de invloed van Suprathel® op
het wondgebied (hoofddoel), de
wondpijn, de ontstekingsactiviteit van de
huid, het wondoppervlak en de
wondafscheiding

Onderzoeksontwerp:
gerandomiseerde
gecontroleerd
onderzoek, overig
essentieel onderzoek,

prospectief, gerandomiseerd,
tweecenter klinisch onderzoek

Marienhospital (Stuttgart) en
Surgical Hospital Berlin met Prof.

prospectief, multicenter onderzoek

Zes ziekenhuisafdelingen van vier
ziekenhuizen registreerden 22 patiénten
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haalbaarheidsonderzoek
korte termijn, overig; en
de duur van de follow-
up

K.-K. Dittel als de
hoofdonderzoeker

duur van de behandeling was beperkt tot
24 weken

Primaire en secundaire
eindpunt(en)

onderzoekseindpunten:

1. Pijn,

2. Genezingstijd, frequentie van
plaatselijke voorvallen, kwaliteit
van de littekens

onderzoekseindpunten:

1. Wondgebied

2. Pijn, ontstekingsactiviteit (huid,
wondoppervlak), wondafscheiding,
constateren van bijwerkingen

Inclusie-
/exclusiecriteria voor
selectie van
proefpersonen

Inclusiecriteria:

- Patiéntenvan 18 jaar en
ouder die bekwaam zijn om
hun toestemming kunnen
geven en bij wie

- deverwijdering van huid
van één gespleten dikte of
meerdere gespleten diktes
nodig is voor een
huidtransplantatie. De
minimale afmeting van de
gehele plaats voor het
verwijderen van de
gespleten huid moet
minimaal 8 x 10 cm zijn.

- ten minste één
aaneengesloten gebied of
twee overeenkomende
gebieden met een
tweedegraads brandwond
zichtbaar over een totale
oppervlakte van ten minste
1,5% van het
lichaamsoppervlak.

Exclusiecriteria:
Algemene exclusiecriteria

- Zwangerschap

- Leeftijdsgroep jonger dan
18 jaar en leeftijdsgroep
ouder dan 80 jaar.

- Brandwonden die dusdanig
ernstig zijn dat er
kunstmatige ademhaling
verricht moet worden en er
daardoor geen
toestemming tot het
onderzoek mogelijk is.

- Brandwonden met een
ABSI groter dan 10, omdat
bij deze patiénten de vitale
bedreiging dermate groot is

Inclusiecriteria:

Schriftelijke
toestemmingsdocumentatie
Plaats van de wond distaal van
kniegewricht

Wond ten minste 3 maanden oud
Gebied van de wond maximaal
25cm?

(Veronderstelde) beschikbaarheid
gedurende de periode van zes
maanden voor deelname aan het
onderzoek

Exclusiecriteria:

Jonger dan 18 jaar

Zwangerschap en niet-uitsluiting
van zwangerschap

Risico op het voorkomen van
zwangerschap gedurende integratie
van onderzoek (voor vrouwen, het
niet voldoen aan ten minste één van
de volgende criteria: Begin van
menopauze meer dan 2 jaar
geleden,

postmenopauzale sterilisatie,
operatieve sterilisatie, verplichting
tot anticonceptie gedurende de
onderzoeksintegratie met
hormonen, IUD of diafragma /
condoom+spermicide)

Periode van geven van borstvoeding
Onbekwaamheid of onvermogen om
toestemming te geven (bijv.
dementie)

Hechtenis (door rechtbank of
officieel bevel) of (reeds
verwezenlijkte of ingestelde) onder
curatelestelling (die al heeft
plaatsgevonden of is ingesteld)
Ernstige algemene ziekte die
intensieve zorg vereist

Volledige immobiliteit
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dat het uitvoeren van een
onderzoek niet
gerechtvaardigd lijkt.

Exclusiecriteria medische
geschiedenis
- Dialysevereiste.
- Hartfalen (NYHA 3 of
hoger).

- Lopende chemotherapie.
- Bloedstollingsstoornissen
(Quick-waarde continu

beneden de 50).

Lokale exclusiecriteria
Brandwonden in volgende
gebieden worden niet in het
onderzoek opgenomen:

- Gezicht,

- Hals,

- Handpalm,

- Geslachtsdelen,

- Billen, en

- Voetzolen.

Secundaire exclusiecriteria

- acuut levensgevaar dat
zich voordoet gedurende
de behandeling,

- ernstige algemene
infecties,

- drugsprobleem dat in
eerste instantie niet
herkend werd (delirante
toestand).

- Kwaadaardige tumor die behandeld
moet worden of niet curatief
behandeld wordt

- Bestaande immunosuppressieve of
chemotherapeutische behandeling

- Hartfalen (NYHA 3 of hoger) en
beenoedeem als gevolg van
hartaandoening

- Ernstige leveraandoening met
gevolgen voor het organisme

- Ontsporing van diabetes mellitus
(HbA1c =10%)

- Apoplexie in de afgelopen 6
maanden

- Afhankelijkheidsziekte die interne
organen aantasten (uitzondering:
Nicotinemisbruik)

- Aanwezigheid van ten minste 1
zweer groter dan 25cm>.

- Veneuze of arteriéle vasculaire
aandoening waarvoor een operatie
nodig is (3 maanden na opname in
het onderzoek mogelijk)

- Bijkomende ernstige infectie, met
name botaantasting (phlegmon,
lymphangitis, botontsteking)

- Cirkelvormige zweren (in het Engels
zogenaamde ,gaiter ulcers”)

- Systemische antibiotische therapie
die gestart is of in de afgelopen 4
weken gestart is met een
vermoedelijke antibiotische
therapie met een vermoedelijke
duur van = 7 dagen.

- Contra-indicatie voor Suprathel® (in
het bijzonder geinfecteerde of
ernstig bloedende wonden).

- Verwachte niet-naleving (incl.
bekend drugsgebruik)

- Gelijktijdige deelname aan een
ander klinisch onderzoek met
bestaande verzekeringsdekking.

Aantal deelnemende
proefpersonen,
inclusief, indien van
toepassing, in
verschillende
behandelgroepen

twee groepen. 22 patiénten
werden opgenomen in Groep A
(Huidbedekking bij brandwonden
S1: Gespleten
huidtransplantatie) en 24
patiénten werden opgenomen in
Groep B (Huidbedekking bij
brandwonden S2: Bedekking van
tweedegraads brandwonden).

cohort van 22 patiénten met afwezigheid
van een controlegroep

Onderzoekspopulatie:
voornaamste

Groep A: 22 patiénten [18
mannen, 4 vrouwen; gemiddelde

De patiénten waren 73 (£10) jaar oud,
73% waren vrouwen en alle patiénten
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basiskenmerken van
elke studiegroep,
waaronder geslacht en

leeftijd 39,6 jaar (bereik 18-64
jaar)]
Groep B: 24 patiénten [20

hadden last van een open been (ulcus
cruris), dat bij inschrijving gemiddeld 12
(x6) maanden aanhield

leeftijd van mannen, 4 vrouwen; gemiddelde

deelnemende leeftijd 40,5 jaar (bereik 19-64

proefpersonen jaar)]

Samenvatting van Wondpijn: Visuele Analoge Onderzoek van het wondgebied:
onderzoeksmethoden Schaal (VAS): Berekening van oppervlak (lengte x

Genezingstijd: Timing van
volledige epithelialisatie.
Infecties: Uitstrijkjes (om de drie
dagen)

breedte in cm?)

Definitie van genezing: volledige
epithelialisatie

Wondpijn: Visuele Analoge Schaal (VAS):

Samenvatting van
resultaten: eventuele
klinische baten;
eventuele ongewenste
bijwerkingen of
nadelige voorvallen en
hun frequentie met
betrekking tot tijd;
eventuele resultaten in
verband met baten of
risico's op de lange
termijn, bijvoorbeeld,
overlevingskans
implantaat met 5 of 10
jaar en/of cumulatieve
ervaring in patiéntjaren.
Er moet een verklaring
van percentage
volledigheid van follow-
up worden verstrekt.
Voeg hieraan een
opmerking toe indien
het onderzoek nog
steeds lopend is voor
follow-up op lange
termijn.

Met betrekking tot het primaire
doelcriterium werd statistisch
significant bewijs verzameld dat,
in geval van gespleten
huidtransplantatiedonorplaatsen
[Groep A; Suprathel®-groep:
gemiddelde 10-daagse pijnscore
was 0,92; (mediaan: 1,0; bereik
0,2-1,8); Jelonet®-groep:
gemiddelde 10-daagse pijnscore
was 2,1 (mediaan 2,8; bereik
0,4-3,0; p=0,0002], Suprathel®
vermindert pijn vergeleken met
gebruik van paraffinegaasje, en
tevens dat in geval van 2e graads
brandwonden [Groep B;
Suprathel®-groep: gemiddelde
10-daagse pijnscore was 1,0
(mediaan:0,9, bereik: 0,2-1,8);
Omiderm®-groep: gemiddelde
10-daagse pijnscore was 1,59
(mediaan 1,0, bereik 0,6-2,5);
p=0,0072], eris een
vermindering in pijn vergeleken
met gebruik van Omiderm®. Er
werd statistisch gezien geen
aanzienlijke verbetering met
betrekking tot genezingstijd
genoteerd [p= 0,5 (A+B); Groep
A: volledige her-epithelisatie na
een gemiddelde periode van
10,5 dagen (mediaan: 10,5;
bereik: 6-14) in de Suprathel®-
groep en na een periode van
10,85 dagen (mediaan: 11,
bereik 6-14); Groep B: volledige
her-epithelisatie na een
gemiddelde periode van 10,2
dagen (mediaan: 10,0, bereik 10-
16) in de Suprathel®-groep en na
een periode van 10,3 dagen

Aan het eind van het onderzoek, max. 24
weken, was bij 73% van de gevallen het
ulcus volkomen genezen; bij alle
gevallen die in het protocol bleven, was
de omvang van de wond kleiner. De
gemiddelde wondomvang kromp van 7,5
cm2 (+7,3 mediaan 4,0) tot 1,0 cm?2
(¥2,2 mediaan 0,0) (p<0,001) bij de
analyse per protocol. De wondpijn die
gemeten werd aan de hand van een
Visuele Analoge Schaal (VAS) verbeterde
van 2,5 (¥2,4; max. 8) tot 0,1 (=0,3; max.
1) (p=0,002) met SUPRATHEL®. Bij 66,7%
van de wonden werden er aan het begin
van het onderzoek
ontstekingsactiviteiten geconstateerd;
slechts 6,7% bleef over bij het eindpunt
(p=0,004). Bij 100% van de gevallen of
cases beoordeelde de waarnemer het
wondoppervlak bevredigend te zijn, na
66,7% aan het begin van het onderzoek
(p=0,1). Bij 73,3% van de gevallen werd
er geen wondvocht (secretie)
aangetroffen vergeleken met 20,0% in
het begin (p=0,02).
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(mediaan: 10,0; bereik 6-16) in
de Omiderm®-groep].
Eventuele beperkingen Niet gemeld Niet gemeld
van het onderzoek,
zoals groot verlies aan
follow-up, of mogelijke
beinvloedende factoren
waardoor de resultaten
in twijfel getrokken
kunnen worden.

Elk gebrek aan het
hulpmiddel en iedere
vervanging van het
hulpmiddel in verband
met de veiligheid en/of
prestatie gedurende het
onderzoek.

Indicatie: kleine 3e graads-gebieden
De Goedkeuring was gebaseerd op een verzameling van zes casestudies afkomstig van het

Marienhospital (Stuttgart), uitgevoerd door Dr. Uhlig. Het rapport getuigt van een positieve baten-
risicoverhouding voor patiénten, aangezien: Spontane genezing zonder transplantatie mogelijk is.
Bovendien kan er op gerichte wijze met gebruik van minder gespleten huid hertransplantatie worden
uitgevoerd. En doordat , overmatige transplantatie” vermeden kan worden, zijn er duidelijk betere
cosmetische resultaten.

5.3. Samenvatting van klinische gegevens van andere bronnen (gepubliceerde literatuur)

De belangrijkste vindingen die als klinische baten geidentificeerd worden, zijn:
e Makkelijk te gebruiken,
e Aanzienlijk pijnstillende werking,
e minder pijnstillers,
e minder kosten en inspanningen voor verbandwisselingen,
e verkort ziekenhuisverblijf,
e snel(ler) genezingsproces,
e verbeterde epithelisatie (histologisch onderzoek),
e goede littekenbeoordeling (VSS-/POSAS-resultaten),
e minder oxidatieve stress,
e verminderde pro-inflammatoire cytokinen
e verhoogde telomerase-uitdrukking
e snellere genezingstijd
o lagere re-interventiepercentages op de lange termijn, zoals het losmaken van littekencontracturen
e Verminderde noodzaak voor postoperatieve verbandwisselingen onder sedatie

De belangrijkste bevinding die als klinische baat voor SupraSDRM® is geidentificeerd, is:

e sneller genezingsproces bij chronische wonden
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5.4. Algehele samenvatting van de klinische prestaties en veiligheid

Klinische prestaties

De voornaamste klinische baten van de toepassing van het SupraSDRM® medisch hulpmiddel op basis van
de huidige wetenschappelijke kennis worden in de volgende tabel weergegeven:

SUPRASDRM®

Onderzoeksresultaten* in verband met de prestaties

Productclaims van PMI

van het hulpmiddel
Snellere genezingstijd van chronische wonden vergeleken met

Sl el een collageen wondverband

SUPRATHEL®

. Onderzoeksresultaten* in verband met de prestaties
Productclaims van PMI X
van het hulpmiddel

Eenvoudige eenmalige toepassing en

A Eenvoudige toepassing van het hulpmiddel
beoordeling

Aanzienlijke pijnstillende werking

Aanzienlijke pijnstillende werking [T S S,

Minder kosten en inspanningen voor verbandwisselingen
Lagere behandelingskosten Lagere kosten doordat er minder pijnstillers nodig zijn
Verkort ziekenhuisverblijf van patiént

Snel(ler) genezingsproces

Snel genezingsproces Verbeterde epithelisatie

Verbeterde epithelisatie

itsteken metische resultaten . .
Uitstekende cosmetische resultate Goede littekenbeoordeling

Minder oxidatieve stress

Verminderde pro-inflammatoire cytokinen Verminderde pro-inflammatoire cytokinen
Verhoogde telomerase-uitdrukking

Verminderde transplantatiesnelheid Geringere behoefte aan transplantatie

lagere re-interventiepercentages op de lange termijn, zoals het
losmaken van littekencontracturen
Minder reconstructieve ingrepen

Verminderde noodzaak voor reconstructieve
chirurgie

Verkort ziekenhuisverblijf Verkort ziekenhuisverblijf

Verminderde noodzaak voor postoperatieve
verbandwisselingen onder sedatie

* literatuur/referenties worden aan het eind van de SSCP vermeld

Minder postoperatieve verbandwisselingen onder sedatie

Klinische veiligheid

Met betrekking tot de veiligheid van het hulpmiddel, werd er in geen van de gepubliceerde onderzoeken
eventuele bijkomende risico's gemeld, bijvoorbeeld vanwege een hoger percentage infecties of allergische

reacties.
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Er zijn geen schadelijke voorvallen of ongewenste effecten gemeld. Daarnaast hebben zich nog nooit
klachten van klanten voorgedaan in verband met de klinische veiligheid van patiénten of met betrekking tot
voorvallen waar de vastgelegde specificaties en kwaliteit van het product waren aangetast.

5.5. Lopende of geplande klinische follow-up na het in de handel brengen

Om de veiligheid en de prestaties van het product continue te kunnen controleren, wordt gedurende de
levenscyclus van het hulpmiddel de Klinische Evaluatie van het SupraSDRM® hulpmiddel regelmatig
bijgewerkt met recent verworven klinische gegevens. Dankzij de lange ervaring van het vergelijkbare
hulpmiddel Suprathel® binnen dezelfde productfamilie hoeven PMCF-onderzoeken geen nader bewijs met
betrekking tot veiligheid en prestaties te vergaren.

Mogelijke diagnostische of therapeutische alternatieven

Mogelijke alternatieve behandelingsopties voor de bovengenoemde indicaties:

e zilver sulfadiazine cremes

e gebruikelijk wondverband (zoals gaasjes)

e hydrocolloide, alginaat, hydrogel, polyurethaan folie- en schuimverband,
e nylon verband met siliconen laagje,

e wondverband met antimicrobiéle eigenschappen

Voorgesteld profiel en training voor gebruikers

Het gebruik van het medisch hulpmiddel is enkel voorbehouden aan zorgprofessionals. De procedures met
betrekking tot de toepassing en nazorg worden beschreven in de gebruiksaanwijzing die bij het medisch
hulpmiddel hoort en er is geen extra training voor gebruikers nodig om SupraSDRM® correct toe te passen.

Het voorgestelde patiéntprofiel omvat patiénten binnen de bovengenoemde indicaties. Naast patiénten die
symptomen vertonen die in de contra-indicaties vermeld worden of bekende allergieén tegen onderdelen
van het hulpmiddel, zijn er geen beperkingen ten aanzien van het gebruik van SupraSDRM® of andere criteria
voor patiéntenselectie.

Verwijzing naar andere (geharmoniseerde) normen en toegepaste CS

Geharmoniseerde
Normen

Korte omschrijving

Common specifications | Non available for the product

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

purposes
DIN EN 62366-1 Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices
DIN EN ISO 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices

Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects - Good Clinical

DIN EN ISO 14155 .
Practice
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DIN EN ISO 10993-1

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

DIN EN ISO 10993-3

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

DIN EN ISO 10993-5

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

DIN EN ISO 10993-6

Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects after
implantation

DIN EN ISO 10993-10

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

DIN EN ISO 10993-11

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity

DIN EN ISO 10993-12

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

DIN EN ISO 11737-1

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

DIN EN ISO 11737-2

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

DIN EN ISO 11137-1

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

DIN EN ISO 11137-2

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

DIN EN 556-1

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

DIN EN IS0 11607-1

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

DIN EN IS0 11607-2

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

DIN EN ISO 20417

Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

DIN EN ISO 15223-1

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

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 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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10.Verschillende versies
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Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)

Deel II: voor patiénten of leken

Deze Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) is bedoeld om openbare toegang te verlenen
tot een bijgewerkte samenvatting van de voornaamste aspecten van de veiligheid en klinische prestaties van
het medische hulpmiddel SupraSDRM®. De onderstaande informatie is bedoeld voor patiénten of leken.

De SSCP is niet bedoeld om algemeen medisch advies te geven over de behandeling van een medische
aandoening. Neem contact op met uw zorgprofessional als u vragen heeft over uw medische toestand of over
het gebruik van het hulpmiddelin uw situatie. Deze SSCP is niet bedoeld ter vervanging van een implantaatkaart
of gebruiksaanwijzing met informatie over het veilig gebruik van het hulpmiddel.

1. Hulpmiddelidentificatie en algemene informatie

1.1 Handelsnamen hulpmiddel

1.2 Naam en adres fabrikant

1.3 Basic UDI

1.4 Jaar waarin het eerste certificaat (CE) met
betrekking tot het hulpmiddel werd afgegeven

SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

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

426018402AAA0000001PQ

2019
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2. Beoogd gebruik van het hulpmiddel

2.1.Beoogde doel
» SupraSDRM® is een absorbeerbaar schuimmembraan en alloplastisch huidsubstituut voor de
behandeling van epidermale en dermale wonden.

B3

2.2.Indicaties

% SupraSDRM® wordt gebruikt bij patiénten met epidermale en dermale wonden, waaronder
schaafwonden, gespleten huidtransplantatie op de donorplaats, 2de graads brandwonden, evenals 2%
graads brandwonden met zowel gebieden die 3% graads verbrand zijn.

% SupraSDRM® wordt gebruikt bij patiénten met chronische wonden (met uitzondering van droge
chronische wonden), zoals veneuze en arteriéle ulcera, evenals diabetische wonden.

< Behalve bij pati€énten met allergieén voor de componenten van het hulpmiddel, zijn er geen specifieke
selectiecriteria voor patiénten, zoals leeftijd of geslacht.

2.3. Contra-indicaties

®  SupraSDRME® niet gebruiken op wonden die geinfecteerd zijn of hevig bloeden zonder gebruik te maken van
een extra hemostatische behandeling.
®  SupraSDRM® niet aanbrengen op chronische droge wonden.

3. Omschrijving hulpmiddel

3.1. Omschrijving van het hulpmiddel

Kenmerken SupraSDRM®:

eenmalig gebruik, huidsubsituut voor eenmalige applicatie

e uiterst zuurstof- en waterdampdoorlatend

e samengesteld uit drie synthetische en bioresorbeerbare componenten: lactide,
trimethyleencarbonaat en caprolacton

e het bevat geen medicinale stoffen, weefsel of bloedderivaten

e wondapplicatie is mogelijk met beide kanten van het hulpmiddel

e maakt een visuele beoordeling van het genezingsproces mogelijk omdat het transparant is zodra

het in contact met de wond komt

SupraSDRM® afmetingen en vormen:

e Verkrijgbaar in twee varianten met verschillende diktes: 1,5 - 2,1 mm en 0,8 mm - 1,4 mm

e rechthoekige en ronde vormen

e SupraSDRM® kan door de gebruiker handmatig worden bijgeknipt in andere vormen en formaten
om ervoor te zorgen dat de betreffende plek goed bedekt is.

3.2. Beschrijving van de wijze waarop het hulpmiddel zijn beoogde werking bereikt

SupraSDRM® is een gelijkwaardig product van Suprathel®, maar is dikker en heeft grotere porién. Het is een
synthetisch huidsubstituut dat ontworpen is om de menselijke huid na te bootsen, met een aantal dezelfde
eigenschappen zoals elasticiteit, waterdampdoorlaatbaarheid en bacteriéle ondoordringbaarheid. Gezien het feit
dat het volledig synthetisch is, worden risico’s vermeden die gepaard gaan met menselijke of dierlijke producten.

[PM

The Wound Healing Company




4. SUPRA SDRM"

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

pagina 25/28

De afbraakproducten van SupraSDRM® kunnen het genezingsproces ondersteunen door angiogenese en
heropbouw van de dermis te bevorderen, vergelijkbaar met Suprathel®.

SupraSDRM® is een dun, elastisch membraan dat zichzelf aan het wondoppervlak hecht, meestal zonder dat
hechtingen nodig zijn. Bij traumatische wonden wordt het éénmalig op een gereinigde en gedesinfecteerde wond
aangebracht en blijft zitten totdat de wond volledig is genezen. Bij chronische wonden wordt het eveneens
aangebracht op een gereinigde en gedesinfecteerde wond, met periodieke vervanging afhankelijk van de toestand
van de wond. Het membraan wordt transparant, waardoor het genezingsproces, inclusief de wondranden,
eenvoudig visueel kan worden gevolgd. De doorlaatbaarheid van het hulpmiddel maakt evaluatie van exsudaat en
wondgeur mogelijk. SupraSDRM® kan eenvoudig zonder pijn van de genezen huid worden verwijderd, wat duidt
op succesvolle epithelisatie.

3.3. Omschrijving van eventuele hulpstukken waarvan bedoeld is dat zij in combinatie met het hulpmiddel
gebruikt worden

Niet van toepassing

4. Risico's en waarschuwingen

Neem contact op met uw zorgprofessional als u denkt dat u bijwerkingen ervaart die verband houden met
het hulpmiddel of het gebruik ervan, of als u zich zorgen maakt over mogelijke risico’s. Dit document is niet
bedoeld ter vervanging van een consultatie met uw zorgprofessional wanneer dat nodig is.

4.1.Hoe potentiéle risico’s zijn beheerd

Alle bekende risico’s zijn beoordeeld en beperkt via risicoanalyses. Alle uitgevoerde risicoanalyses sluiten
af met een aanvaardbare algehele baten-risicoverhouding.

4.2.Restrisico's en ongewenste effecten

De drie risico's in het veld 'niet-aanvaardbaar' werden geanalyseerd en aanvaard, aangezien de baten
ruimschoots opwegen tegen de risico's. Zij hielden alle drie verband met mogelijke ernstige infecties, zoals
aangegeven in deze SSCP in de sectie over contra-indicaties en waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
De kans dat deze infecties zich voordoen heeft echter te maken met steriliteitskwesties die per definitie met
een zekere waarschijnlijkheid kunnen voorkomen, of met een gevaarlijke situatie die zich nog nooit in de
geschiedenis van het product (meer dan 20 jaar) heeft voorgedaan.

In de gebruiksaanwijzing zijn voor de gebruikers de aanvaardbare restrisico's opgenomen. Overeenkomstige
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die voortvloeien uit de aanvaardbare restrisico's staan hieronder
aangegeven.

4.3. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

% Breng geen product aan wanneer de steriliteit niet gegarandeerd is, aangezien dit tot ernstige infecties
kan leiden.
De inhoud is steriel tenzij de steriele verpakking beschadigd is.
Wanneer de verpakking beschadigd is, is de steriliteit van het product niet gegarandeerd. De
ongebruikte inhoud of geopende of beschadigde steriele verpakkingen moeten worden weggegooid.
*» Niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren. Indien het product toch opnieuw wordt gebruikt, kan

dit tot een verminderde werking van het product leiden (verminderde doorlaatbaarheid, elasticiteit,

adhesie, evenals steriliteit). Dergelijke wijzigingen in de eigenschappen van het materiaal kunnen
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vervolgens leiden tot een verslechtering van de behandeling, zoals slechte genezing van de wond
evenals infecties.

< In geval van bekend zijnde allergieén voor de bestanddelen van SupraSDRM®, dient het membraan
niet aangebracht te worden. SupraSDRM® dient direct verwijderd te worden, indien er zich tekenen
van allergische reacties op het materiaal voordoen. SupraSDRM® dient verwijderd te worden bij
hevige pijn of opeenhopingen van wondsecreties.

+» Het bedekken van onbeschadigde huid kan leiden tot huidmaceratie en dient vermeden te worden.

4.4.Overige relevante veiligheidsaspecten, waaronder een samenvatting van eventuele corrigerende
handelingen omtrent de veiligheid (FSCA inclusief FSN) indien van toepassing

Niet van toepassing

5. Samenvatting van klinische evaluaties en klinische follow-up na hetin de
handel brengen (PMCF)

5.1.Klinische achtergrond van het hulpmiddel

SupraSDRME® is een product dat gelijkwaardig is aan Suprathel®, ontwikkeld om de natuurlijke huid na te
bootsen. Het vormt een beschermende barriere en creéert een optimale omgeving voor wondgenezing. Het
helpt de pijn te verminderen en het risico op infectie te verkleinen.

De doeltreffendheid en veiligheid van SupraSDRM® zijn vastgesteld op basis van de uitgebreide gegevens
die beschikbaar zijn voor Suprathel®. Uit verschillende studies is gebleken dat Suprathel® effectief is, wat
het gebruik ervan in klinische omgevingen ondersteunt

Een goedkeuringsstudie voor brandwonden en donorgebieden toonde aan dat het product een optimaal
genezingsklimaat creéert en pijn aanzienlijk vermindert. Twee aanvullende studies breidden de indicaties
uit naar chronische wonden en kleine derdegraads brandwonden, en bevestigden de voordelen bij deze
aandoeningen. Sinds de goedkeuring zijn er nog eens 64 extra studies gepubliceerd, waarin de volgende
voordelen worden benadrukt: eenvoudige eenmalige aanbrenging en beoordeling, aanzienlijke pijnstillende
werking, lagere behandelingskosten, snel genezingsproces, uitstekende cosmetische resultaten,
verminderde ontstekingsreactie, lagere transplantatiepercentages, verminderde noodzaak voor
reconstructieve chirurgie, verkort ziekenhuisverblijff en verminderde noodzaak voor postoperatieve
verbandwisselingen onder sedatie.

Tot op heden twee gepubliceerde studies over Supra SDRM® zelf hebben aangetoond dat wonden sneller
genezen bij chronische wonden (CW). Aanvullende publicaties, waaronder een gezondheidseconomische
analyse op basis van bestaande gegevens en een niet-vergelijkende casestudie, komen overeen met deze
bevindingen.

5.2.Samenvatting van klinische gegevens van verrichte onderzoeken van het gelijkwaardige hulpmiddel
Suprathel® voorafgaand aan de CE-markering

Brandwonden en donorgebieden: Samenvatting van de goedkeuringsstudie

De goedkeuringsstudie voor Suprathel werd uitgevoerd bij 46 patiénten met tweedegraads brandwonden en
donorgebieden voor gespleten-huidtransplantatie in twee ziekenhuizen in Duitsland. Het doel van de studie
was het vergelijken van pijnniveaus tussen Suprathel en traditionele verbandmaterialen. De resultaten
toonden aan dat Suprathel de pijn aanzienlijk verminderde in vergelijking met paraffinegaas en Omiderm.
Daarnaast werd ook de wondgenezingstijd en het optreden van lokale complicaties zoals infecties en
allergieén gevolgd, waarbij geen significante verschillen werden waargenomen. De studie benadrukte
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tevens het eenvoudige gebruik van Suprathel, wat het tot een handige optie voor zowel patiénten als
zorgprofessionals maakt.

Chronische wonden

Vroege casestudies:

In 2008 behandelde Dr. Uhlig acht patiénten met chronische ulcera met behulp van Suprathel. De patiénten
waren gemiddeld 76 jaar oud en hadden reeds gemiddeld 14 maanden last van deze wonden. De
behandeling duurde gemiddeld 222 dagen en alle wonden genazen volledig. Er werd onmiddellijke
pijnverlichting waargenomen.

Klinische studie:

In 2010 werd een klinische studie uitgevoerd in zes afdelingen van vier ziekenhuizen, met in totaal 22
patiénten met beenulcera. De studie had als doel het meten van het effect van Suprathel op wondgrootte,
pijn, ontsteking en afscheiding gedurende een periode van 24 weken. De patiénten waren voornamelijk
vrouwen, gemiddeld 73 jaar oud, met ulcera die gemiddeld 12 maanden bestonden. Aan het einde van de
studie was 73% van de wonden volledig genezen, was de wondgrootte aanzienlijk verminderd, de pijn
afgenomen en ontsteking geminimaliseerd. De studie toonde aan dat Suprathel effectief is in het
bevorderen van wondgenezing en het verminderen van ongemakken bij patiénten met chronische wonden.

Kleine derdegraads brandwonden

De goedkeuring was gebaseerd op zes casestudies afkomstig van het Marienhospital Stuttgart, uitgevoerd
door Dr. Uhlig. Hieruit bleek dat spontane genezing mogelijk is zonder noodzaak voor huidtransplantatie.
Indien een hertransplantatie toch nodig is, kan deze preciezer worden uitgevoerd en met minder huid. Deze
benadering leidt bovendien tot betere cosmetische resultaten, omdat overmatige huidtransplantaties
vermeden kunnen worden.

5.3. Klinische veiligheid

Wat betreft de veiligheid van het hulpmiddel: geen enkele studie heeft melding gemaakt van verhoogde
risico’s zoals infecties of allergische reacties. Er zijn geen bijwerkingen of ongewenste effecten gemeld.
Daarnaast hebben zich nog nooit klachten van klanten voorgedaan in verband met de veiligheid van
patiénten of de kwaliteit van het product.

7

Mogelijke diagnostische of therapeutische alternatieven

Bij het overwegen van alternatieve behandelopties wordt aangeraden contact op te nemen met uw
zorgprofessional, die uw individuele situatie het best kan beoordelen.

Mogelijke alternatieve behandelingsopties voor de bovengenoemde indicaties:

e zilver sulfadiazine cremes

e gebruikelijk wondverband (zoals gaasjes)

e hydrocolloide, alginaat, hydrogel, polyurethaan folie- en schuimverband,
e nylon verband met siliconen laagje,

e wondverband met antimicrobiéle eigenschappen

[PM

The Wound Healing Company




4 SUPRA SDRM®

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

pagina 28/28

7. Voorgestelde training voor gebruikers

Het gebruik van het medisch hulpmiddel is enkel voorbehouden aan zorgprofessionals. De procedures met
betrekking tot de aanbrenging en de nazorg worden beschreven in de gebruiksaanwijzing die bij het medisch
hulpmiddel hoort en er is geen extra training voor gebruikers nodig om SupraSDRM® correct toe te passen.

Het voorgestelde patiéntprofiel omvat patiénten binnen de bovengenoemde indicaties. Naast patiénten die
symptomen vertonen die in de contra-indicaties vermeld worden of met bekende allergieén tegen
componenten van het hulpmiddel, zijn er geen beperkingen ten aanzien van het gebruik van SupraSDRM®
of andere criteria voor patiéntenselectie.
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