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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
(SSCP)

Partea I: pentru profesionistii din domeniul sanatatii

(Partea lI: pentru pacienti sau persoane fara cunostinte medicale - in continuare)

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) are scopul de a oferi acces public
la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranta si performanta clinica ale dispozitivului
medical SupraSDRM®,

Acest SSCP nu isi propune sa inlocuiasca instructiunile de utilizare ca document principal pentru asigurarea
utilizarii in siguranta a dispozitivului, nici nu isi propune sa ofere un diagnostic sau sugestii terapeutice
utilizatorilor sau pacientilor vizati.

Urmatoarele informatii sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii.

1. Identificarea dispozitivului si informatii generale

1.1 Denumirile comerciale ale dispozitivului SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

1.2 Numele si adresa producatorului PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Germania

1.3 Numarul unic de inregistrare al producatorului (SRN) DE-MF-000006353

1.4 UDI de baza 426018402AAA0000001PQ

1.5 Descriere/text conform nomenclatorului dispozitivelor

] GMDN 64853: Pansament cu matrice sinteticd pentru plagi
medicale

1.6 Clasa dispozitivului ]
[conform regulii 8 din anexa VIII la Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale (RDM)]

1.7 Anulin care a fost emis primul certificat (CE) care acopera

dispozitivul O

1.8 Reprezentant autorizat, daca este cazul Nu se aplica

1.9 Numele si numarul unic de identificare al ON DEKRA, 0124
1.10 Identificatorul SSCP SSCP-SupraSDRM
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SupraSDRMe® varianta 1

UDI-DI de baza: UDI -DI e
426018402AAA0000001PQ (Identificatorul Identificatorul ductiei
dispozitivului) (Identificatorul productiei)
Dim Unit Durata de | Durata de | LOT Al LOT
. . | ate . depozitare | depozitar
Denumirea ensi Nivel de
. de GS1 GTIN Al e
produsului une N ambalare
vanz
(cm)
are
g12 ] Interior 04260184020287
AR exterior 04260184020294
18 ] Interior 04260184020300
Al exterior 04260184020317
@24 ] interior 04260184020324
Al exterior 04260184020331
e ] interior 04260184020348
X
exterior 04260184020355
interior 04260184020362
2x2 1
exterior 04260184020379
S PDM-YYYY-NN-
s s o interior 04260184020386 77
upraSDRM 4x4 1 (17) YYMMDD (10)
exterior | (01) | 04260184020393 KDM-YYYY-
o NNN-ZZ
interior 04260184020409
5x5 1
exterior 04260184020416
interior 04260184020423
9x9 1
exterior 04260184020430
interior 04260184020447
9x12 1
exterior 04260184020454
interior 04260184020461
18x9 1
exterior 04260184020478
Interior 04260184020485
18x18 1
exterior 04260184020492
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SupraSDRM?® varianta 2

UDI-DI de baza: UDI -DI ]
426018402AAA0000001PQ (Identificatorul Identificatorul ductiei
dispozitivului) (Identificatorul productiei)
Dim Unit Durata de | Durata de | LOT Al LOT
. . | ate . depozitare | depozitar
Denumirea ensi Nivel de
R de GS1 GTIN Al e
produsului une A ambalare
vanz
(cm)
are
g12 : Interior 04260184020287
Al exterior 04260184020294
Interior 04260184020300
218 1
ARl exterior 04260184020317
@24 ] interior 04260184020324
JoU) exterior 04260184020331
interior 04260184020348
1x1 1
exterior 04260184020355
interior 04260184020362
2x2 1
exterior 04260184020379
interi 04260184020386 POMAYYY-NN-
SupraSDRM® interior
P ax4 1 . (17) YYMMDD | (10) 2z
1100 exterior | (01) | 04260184020393 KDM-YYYY-
— NNN-ZZ
interior 04260184020409
5x5 1
exterior 04260184020416
interior 04260184020423
9x9 1
exterior 04260184020430
interior 04260184020447
9x12 1
exterior 04260184020454
interior 04260184020461
18x9 1
exterior 04260184020478
Interior 04260184020485
18x18 1
exterior 04260184020492
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2. Utilizarea preconizata a dispozitivului

2.1.Scop preconizat
«» SupraSDRM® este 0o membrana spongioasa absorbabila si un substituent de piele aloplastic
destinat tratarii plagilor la nivelul epidermei si al dermei.

2.2.Indicatii
«* SupraSDRM® este utilizat pentru pacientii cu leziuni epidermice si dermice, cum ar fi abraziuni, zone
donatoare de grefe de piele despicate, arsuri de gradul 2, precum si arsuri de gradul 2 in combinatie cu
zone cu arsuri de gradul 3.

% SupraSDRM® este utilizat pentru pacientii cu rani cronice, cum ar fi ulcerele venoase si arteriale,
precum si leziunile diabetice.

2.3. Contraindicatii
+» SupraSDRM® nu trebuie utilizat pe radni infectate sau pe rani cu sangerari severe fara tratament
hemostatic suplimentar.

®,

*»  SupraSDRMP® nu trebuie aplicat pe rani uscate cronice.

3. Descrierea dispozitivului

3.1. Descrierea dispozitivului

Caracteristicile SupraSDRM®

e substitut de piele de unica folosinta, pentru o singura aplicare

o foarte permeabil la oxigen si la vaporii de apa

e formatdin trei componente sintetice si bioresorbabile: lactida, trimetilen carbonat si caprolactona

e nuincorporeaza substante medicamentoase, tesuturi sau derivate din sange

e aplicarea pe plaga este posibila cu ambele fete ale dispozitivului

e permite evaluarea vizuala a procesului de vindecare datorita transparentei sale dupa contactul cu
plaga

Dimensiuni si forme SupraSDRM®

e Suntdisponibile doua variante de diferite grosimi: 1,5-2,1 mm si 0,8-1,4 mm

e forme dreptunghiulare si circulare

e SupraSDRM® poate fi decupat manual de catre utilizator in alte forme si dimensiuni, in functie de
necesitati, pentru acoperirea optima a zonelor afectate.

3.2. 0 trimitere la generatia sau generatiile ori variantele anterioare, in cazul in care acestea exista, si o
descriere a diferentelor

Nu se aplica

3.3. Descrierea oricaror accesorii care sunt destinate utilizarii impreuna cu dispozitivul

Nu se aplica
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3.4. Descrierea oricaror dispozitive si produse care sunt destinate utilizarii impreuna cu dispozitivul

SupraSDRM® poate fi utilizat singur sau in impreuna cu diferite pansamente conventionale din tifon care
pot contine sau nu aditivi pe baza de acizi grasi. Asocierea cu astfel de pansamente poate contribui la
consolidarea suplimentarda a membranei si la prevenirea deplasarii.

4. Riscurisi avertismente

4.1. Riscurireziduale si efecte nedorite
Toate analizele de risc realizate s-au finalizat cu un raport global beneficiu/risc acceptabil.

Cele trei riscuri din domeniu ,,inacceptabil” au fost analizate si acceptate intrucat beneficiile depasesc cu
mult riscurile. Toate cele trei riscuri sunt asociate cu infectii grave potentiale, asa cum se indica in acest
SSCP la sectiunea contraindicatii si avertismente si precautii. Cu toate acestea, probabilitatea de aparitie
este asociata cu aspecte de sterilitate, care prin definitie pot aparea cu o anumita probabilitate, sau cu o
situatie periculoasa care nu a aparut niciodata in intreaga istorie a familiei de produse, care are mai bine
de 20 de ani.

Riscurile reziduale acceptabile sunt furnizate utilizatorilor Tn cadrul instructiunilor de utilizare.
Avertismentele si precautiile corespunzatoare rezultate din riscurile reziduale acceptabile sunt
enumerate mai jos.

4.2. Avertismente si precautii

Nu aplicati un produs a carui caracter steril n poate fi asigurat, deoarece acest lucru poate duc la infectii
grave. Continutul este steril, cu exceptia cazului in care ambalajul steril este deteriorat. i caz de deteriorare a
ambalajului, caracterul steri al produsului nu este asigurat. Continutul neutiliza al ambalajelor sterile
deschise sau deteriorat trebuie aruncat. Nu reutilizati si nu resterilizati. | cazul in care produsul este totusi
reutilizat, aces lucru poate duce la deteriorarea caracteristicilor d performantad ale produsului (reducerea
permeabilitatii elasticitatii, capacitatii de aderenta, precu si a caracterului steril). Astfel de modificari adus
proprietatilor materialelor pot duce, la randul lor, | afectarea tratamentului, cum ar fi vindecarea
necorespunzitoar a ranilor, precum si infectii. In ca de alergii cunoscute la componentele SupraSDRM®
membrana nu trebuie aplicata. SupraSDRM® trebuie indepartat imediat daca apar semne de reactii alergic la
material. SupraSDRM® trebuie indepartat i caz de durere severa sau acumulari de secretii al plagii. Acoperirea
pielii intacte poate duce la macerati la nivelul pielii si trebuie evitata.

4.3. Alte aspecte relevante privind siguranta, inclusiv un rezumat al oricarei actiuni corective in materie
de siguranta in teren (inclusiv notificare in materie de siguranta in teren), daca este cazul

Nu se aplica
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Vezi pct. 5.2-5.5
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5. Rezumatul evaluarii clinice si monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe

5.2. Rezumatul datelor clinice obtinute din investigatiile efectuate asupra dispozitivului inainte de
aplicarea marcajului CE
Rezumatul datelor clinice obtinute din investigatiile efectuate asupra dispozitivului echivalent

Suprathel®

Cf. MDCG 2019-9

arsuri de gradul 2 si zone de
prelevare a grefelor de piele

plagi cronice

Identificarea

investigatiei/studiului:

in cazulin care se
efectueaza in temeiul
Directivelor privind
dispozitivele medicale
sau al RDM, trebuie
prezentat CIV ID sau
numarul unic de
identificare.

Adaugati detalii privind
trimiterile in cazul in
care raportul
investigatiei clinice
este disponibil in
Eudamed.

despicata
DE/CA37/1540/KP-1

Nu este disponibil in
EUDAMED

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Nu este disponibil in EUDAMED

Identificarea
dispozitivului inclusiv
eventualul
numar/versiune a
modelului

Suprathel®

Suprathel®

Utilizarea preconizata
a dispozitivul in
investigatie

Tratarea grefelor de piele
despicata si a arsurilor de
gradul doi

Tratamentul local al ulcerului varicos

Obiectivele studiului

Scopul studiului a fost sa
examineze daca Suprathel®
este superior procedurilor
consacrate pentru zonele de
prelevare a grefelor de piele
despicata si pentru arsuri din
punct de vedere al durerii.

Tinta studiului a fost masurarea influentei
Suprathel® asupra zonei plagii (tinta
principald), a durerii la nivelul plagii, a
activitatii inflamatorii la nivelul pielii, a
suprafetei plagii si a secretiei plagii

Proiectul studiului:
studiu randomizat
controlat, alt studiu
pivot, studiu de

studiu prospectiv, randomizat
in doua centre clinice

studiu prospectiv, multicentric

Sase departamente din patru spitale au

inrolat 22 de pacienti
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fezabilitate pe termen Marienhospital (Stuttgart) si
scurt, altele; si durata Surgical Hospital Berlin cu durata tratamentului a fost limitata la 24
de urmarire Prof. K.-K. Dittel in calitate de de saptamani
investigator principal
Criterii de evaluare criteriile de evaluare ale criteriile de evaluare ale studiului:
principale si studiului: 1. Zona plagii
secundare 1. Durere, 2. Durere, activitate inflamatorie (piele,
2. Timp de vindecare, suprafata plagii), secretia plagii,
frecventa evenimentelor detectarea reactiilor adverse
locale, calitatea cicatricei
Criterii de Criterii de includere: Criterii de includere:
includere/excludere - Pacienti cu varstade 18 - Documentele de consimtdamant in
pentru selectarea ani sau peste care isi pot scris
subiectilor da consimtamantul si - Localizarea plagii distal fata de
pentru care articulatia genunchiului
- este necesara - Vechimea plagii de cel putin 3 luni
prelevarea uneia sau - Suprafata plagii de maximum 25 cm?®
mai multor grefe de - Disponibilitatea (prezumata) pe
grosime partiala in parcursul perioadei de sase luni de
scopul unei grefe de participare la studiu
piele. Dimensiunea Criterii de excludere:
minima a locului de - Maitanarde 18 ani
prelevare a intregii grefe - Sarcina si neexcluderea sarcinii
de piele despicata nu - Riscul de sarcina care poate apdreain
trebuie sa fie mai mica timpul integrarii Tn studiu
de8x10cm. - Integrarea in studiu (pentru femei,
- estevizibila cel putino nerespectarea a cel putin unul dintre
zonad alaturatd sau doua - urmatoarele criterii: Debutul
zone corespunzatoare menopauzei cu mai mult de 2 anin
unei arsuri de gradul 2 urma,
totalizand cel putin - sterilizare postmenopauza, sterilizare
1,5 % din suprafata chirurgicald, angajamentul de a lua
corpului. masuri contraceptive in timpul
- Contraceptia, in timpul integrarii in
Criterii de excludere: studiu, cu hormoni, dispozitiv
Criterii de excludere generale intrauterin sau
- Sarcina. - Diafragma/prezervativ+spermicid)4.
- Varstasub 18 ani sau - Perioada de aldptare
peste 80 de ani. - Incapacitatea sau inabilitatea de a-si
- Arsuricare sunt atat de da consimtamantul (de exemplu,
severe incat trebuie dements)
realizata respiratie - Custodie (stabilita prin hotarare
artificiala si, prin urmare, judecatoreascd sau act administrativ)
nu poate fi dat sau (deja acordatd sau initiata)
consimtamantul pentru - numirea unui tutore (care a avut deja
studiu. loc sau care a fost initiat3)
- Arsuricu un scor ABSI - Boli generale grave care necesit
mai mare de 10, intrucat terapie intensiv
la acesti pacienti - Imobilitate complets
amenintarea la adresa
vietii este atat de mare

The Wound Healing Company
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incat efectuarea
studiului nu pare a fi
justificata.

Criterii de excludere —
antecedente medicale
- Cerinta de dializa.
- Insuficienta cardiaca
NYHA 3 sau mai mare.
- Chimioterapie in curs.
- Tulburari de coagulare a
sangelui (valoarea Quick
permanent sub 50).

Criterii locale de excludere
Arsuriin zonele care nu vor fi
incluse 1n studiu:

- Fata,

- Gat,

- Palma,

- Organe genitale,

- Fesesi

- Talpile picioarelor.

Criterii de excludere
secundare
- pericol major pentru
viata care poate aparea
in timpul tratamentului,
- infectii generale severe,
- probleme cu drogurile
nerecunoscute initial
(stare de delir).

- Afectiune maligna care necesita
tratament sau care nu poate fi
vindecata

- Tratament imunosupresiv sau
chimioterapeutic in curs

- Insuficientd cardiaca NYHA 3 sau mai
mare si edem la nivelul picioarelor de
cauza cardiaca

- Boala hepatica severa cu efecte
asupra organismului

- diabet zaharat cu valori depasite
(HbA1c =10%)

- Apoplexie in ultimele 6 luni

- Dependenta care afecteaza organele
interne (exceptie:

- abuzul de nicotina)

- Prezenta a cel putin 1 ulceratie mai
mare de 25 cm”.

- Stare vasculard venoasd sau arterialad
care necesita interventie chirurgicala
(posibil la 3 luni dupa

- includerea in studiu)

- Infectie profunda concomitenta, in
special cu implicarea oaselor

- (flegmon, limfangita, osteomielita)

- Ulcere circulare (asa numitele ulcere
de gamba)

- Terapie sistemica cu antibiotice
initiatd sau initierea in ultimele 4
sdptamani a unei posibile

- terapii cu antibiotice cu durata
prezumata >7 zile.

- Contraindicatie la Suprathel® (in
special plagile infectate sau care
sangereaza puternic).

- plagd)

- Nerespectare a tratamentului
asteptata (inclusiv utilizare cunoscuta
de droguri)

- Participarea simultana intr-un alt
studiu clinic cu acoperirea asigurarii
existente.

Numar de subiecti
inrolati, inclusiv in
diferite grupuri de
tratament, daca este
cazul

doua grupuri. 22 de pacienti
au fost inrolati in Grupul A
(Acoperirea cu piele a
arsurilor S1: grefe de piele
despicata) si 24 de pacienti au
fost inrolati in Grupul B
(Acoperirea cu piele a
arsurilor S2: acoperirea
arsurilor de gradul doi).

22 de pacienti intr-un proiect de cohorta
cu absenta unui grup de control
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Populatia studiului:
caracteristicile initiale
principale ale fiecarui
grup din studiu, inclusiv
genulsi varsta
subiectilor inrolati

Grupul A: 22 de pacienti[18
barbati, 4 femei; varsta medie
39,6 ani (interval 18-64 ani)]
Grupul B: 24 de pacienti [20
de barbati, 4 femei; varsta
medie 40,5 ani (interval 19-
64 ani)]

Pacientii aveau varsta de 73 (x10) de ani,
73% au fost femei si toate sufereau de
ulcer varicos, care a persistat la inrolare in
medie timp de 12 (£6) luni

Rezumatul metodelor
studiului

Durerea la nivelul plagii: Scala
analog vizuala (VAS)

Timp de vindecare: Durata
péana la epitelizarea completa.
Infectii: Curdtare prin
tamponare (intervale de trei
zile)

Masurarea zonei plagii: Calculul suprafetei
(lungimea x latimea in cm?)

Definitia vindecarii: epitelizare completa
Durerea la nivelul plagii: Scala analog
vizuala (VAS):

Rezumatul
rezultatelor: orice
beneficii clinice; orice
efecte secundare
nedorite sau

reactii adverse si
frecventa acestora in
timp; orice rezultate
privind beneficiile sau
riscurile pe termen
lung, de exemplu ratele
de supravietuire a
implanturilor la 5 sau la
10 ani si/sau experienta
acumulata in pacienti-
ani. Trebuie furnizatd o
declaratie privind
procentul de
finalizare a urmaririi.
Adaugati o nota in cazul
in care studiul este
inca in curs pentru
urmadrirea pe termen
lung.

In legétura cu criteriul tinta
principal, s-au acumulat
dovezi semnificative din punct
de vedere statistic ca, in cazul
zonelor de prelevare a grefelor
de piele despicata [Grupul A;
grupul tratat cu Suprathel®:
scorul mediu al durerii dupa
10 zile a fost de 0,92; (valoare
mediana: 1,0; interval 0,2-
1,8); grupul tratat cu Jelonet®:
scorul mediu al durerii dupa
10 zile a fost de 2,1 (valoare
medie 2,8; interval 0,4-3,0;
p=0,0002], Suprathel® reduce
durerea comparativ cu
utilizarea pansamentelor de
tifon cu parafina si, de
asemenea, ca in cazul
arsurilor de gradul 2

[Grupul B; grupul tratat cu
Suprathel®: scorul mediu al
durerii dupa 10 zile a fost de
1,0 (valoare mediana: 0,9,
interval: 0,2-1,8); grupul tratat
cu Omiderm®: scorul mediu al
durerii dupa 10 zile a fost de
1,59 (valoare mediana 1,0,
interval 0,6-2,5); p=0,0072],
exista o reducere a durerii
comparativ cu utilizarea
Omiderm®. Nu a fost
documentatd o ameliorarea
semnificativa din punct de
vedere statistic in legatura cu
timpul de vindecare [p= 0,5
(A+B); Grupul A: re-
epitelizarea completa dupa o

La finalul studiului, dupa max. 24 de
saptamani, 73% din cazurile de ulcer
varicos s-au vindecat complet, si in toate
cazurile ramase in protocol dimensiunea
plagii a fost mai mica. Dimensiunea medie
a plagii s-aredus de la 7,5 cm2 (7,3 val.
mediana 4,0) la 1,0 cm2 (2,2 val. mediana
0,0) (p<0,001) in analiza per protocol.
Durerea la nivelul plagii masurata cu scala
analog vizuala (VAS) s-a ameliorat de la 2,5
(x2,4, max. 8) la 0,1 (0,3, max. 1)
(p=0,002) cu Suprathel®. Din totalul
activitatilor inflamatorii observate in 66,7%
din plagi la inceputul studiului, la nivelul
criteriului de evaluare au mai ramas doar
6,7% (p=0,004). In 100% din cazuri
observatorul a considerat ca suprafata
plagii este satisfacatoare, fatda de 66,7% la
inceputul studiului (p=0,1). Nu au fost
identificate secretii 1n 73,3% din cazuri
comparativ cu 20,0% la inceputul studiului
(p=0,02).
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perioada medie de 10,5 zile
(valoare mediana: 10,5,
interval: 6-14) in grupul tratat
cu Suprathel® si dupa o
perioada de 10,85 zile (valoare
mediana: 11, interval 6-14);
Grupul B: re-epitelizare
completd dupa o perioada
medie de 10,2 zile (valoare
mediana: 10,0, interval 10-16)
in grupul tratat cu Suprathel®
si dupa o perioada de 10,3 zile
(valoare mediana: 10,0,
interval 6-16) in grupul tratat
cu Omiderm®].

Orice limitari ale Nu au fost raportate Nu au fost raportate
studiului, cum arfi
pierderea mare de
participanti in cursul
urmaririi sau

factorii de confuzie
potentiali care pot
pune rezultatele sub
semnul intrebarii.
Orice deficienta a Nu au fost raportate Nu au fost raportate
dispozitivului si orice
inlocuiri ale
dispozitivului asociate
cu siguranta si/sau
performanta in timpul
studiului.

Indicatie: zone mici cu arsuri de gradul 3
Aprobarea s-a bazat pe un set de sase studii de caz de la Marienhospital (Stuttgart) efectuate de Dr.

Uhlig. Raportul atestd un raport risc/beneficiu pozitiv pentru pacienti pentru ca: este posibila

vindecarea spontana fara transplant. De asemenea, re-transplantarile se pot realiza intr-o maniera
tintita, utilizand mai putina grefa de piele despicata. Sirezultatele cosmetice sunt clar mai bune pentru
ca procedura de ,,overgrafting” poate fi evitata.

5.3. Rezumatul datelor clinice obtinute din alte surse (literatura de specialitate publicatad)

Cele mai importante rezultate identificate ca beneficii clinice sunt:
e Usurintain utilizare,
e Reducerea semnificativa a durerii,
e reducerea medicamentelor analgezice,
e reducerea costurilor si a eforturilor pentru schimbarea pansamentelor,
e reducerea perioadei de spitalizare,
e grabirea procesului de vindecare,

e epitelizare iImbunatatita (cercetari histologice),

[PV
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e evaluare buna a cicatricei (rezultate VSS/POSAS),

e reducerea stresului oxidativ,

e reducerea citokinelor proinflamatorii

e cresterea expresiei telomerazei

e timp de vindecare mai rapid

e rate mai mici de reinterventie pe termen lung, cum ar fi eliminarea contracturilor cicatriciale
e Necesitate redusa pentru schimbarea pansamentelor postoperatorii sub sedare

Cel mai important beneficiu clinic identificat pentru SupraSDRM® este:

e accelerarea procesului de vindecare al leziunilor cronice

5.4. Rezumat general al performantei si sigurantei clinice

Performanta clinica

SUPRASDRM®

Declaratii referitoare la produs facute Constatari ale studiului* legate de performanta

de PMI dispozitivului
Timp de vindecare mai rapid in plagile cronice comparativ cu

Timp de vindecare mai rapid acoperirea plagilor cu colagen

SUPRATHEL

Declaratii referitoare la produs facute Constatari ale studiului* legate de performanta
de PMI dispozitivului

Aplicarea o singura data si evaluarea cu
usurinta

Aplicarea cu usurinta a dispozitivului

Reducerea semnificativa a durerii

Reducerea medicamentelor analgezice necesare
Reducerea costurilor si a eforturilor pentru schimbarea
pansamentelor

Scaderea costurilor tratamentului Reducerea costurilor datorita necesarului mai mic de
medicamente analgezice

Reducerea perioadelor de spitalizare a pacientului
Grabirea procesului de vindecare

Epitelizare imbunatatita

Reducerea semnificativa a durerii

Proces de vindecare rapid

Epitelizare imbunatatita

Rezultate cosmetice excelente . . -
Evaluare buna a cicatricei

Reducerea stresului oxidativ
Reactie inflamatorie redusa Reducerea citokinelor proinflamatorii
Cresterea expresiei telomerazei

Reducerea ratei de transplantare Reducerea necesitatii de transplantare

rate mai mici de reinterventie pe termen lung, cum ar fi
eliminarea contracturilor cicatriciale
Mai putine proceduri reconstructive

O nevoie redusa de interventii chirurgicale
reconstructive

O reducere a perioadei de spitalizare O reducere a perioadei de spitalizare
Necesitate redusd pentru schimbarea Mai putine schimbari de pansamente postoperatorii sub
pansamentelor postoperatorii sub sedare sedare
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* literatura/referintele de specialitate sunt enumerate la sfarsitul SSCP si sunt disponibile la cerere

Siguranta clinica

in ceea ce priveste siguranta dispozitivului, niciunul dintre studiile publicate nu a raportat riscuri
suplimentare, de exemplu din cauza ratelor crescute de infectare sau a reactiilor alergice.

Nu au fost raportate niciodata reactii adverse sau efecte nedorite. In plus, nu a existat nicio plangere de
la clienti privind siguranta clinica a pacientilor sau care sa fi afectat specificatiile definite si calitatea
produsului.

5.5. Monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata in curs sau planificata

Tn scopul monitorizérii continue a sigurantei si performantei produsului, evaluarea clinica a
dispozitivului medical SupraSDRM® este actualizata in mod regulat cu datele clinice nou obtinute pe
parcursul ciclului de viata al dispozitivului. Datorita experientei indelungate cu produsul, nu sunt
necesare studii PMCF pentru a aduce dovezi suplimentare privind siguranta si performanta. Datorita
experientei indelungate cu dispozitivul echivalent Suprathel® din cadrul aceleiasi familii de produse, nu
sunt necesare studii PMCF pentru a aduce dovezi suplimentare privind siguranta si performanta.

6. Diagnostic posibil sau alternative terapeutice

Optiuni de tratament alternative posibile pentru indicatiile mentionate anterior:

e creme cu sulfadiazina de argint

e pansamente clasice pentru plagi (cum ar fi pansamente din tifon)

e pansamente cu strat si spuma poliuretanica cu hidrocoloid, alginat, hidrogel,
e pansamente din nailon acoperite cu silicon,

e pansamente pentru pldgi cu proprietati antimicrobiene

7. Profilrecomandat si formarea utilizatorilor

Utilizarea dispozitivului medicale este restrictionata exclusiv la profesionistii din domeniul sanatatii.
Procedurile de aplicare si post-tratament sunt descrise in instructiunile de utilizare care insotesc
dispozitivul medical si nu este necesara formarea suplimentard a utilizatorului pentru a putea aplica
SupraSDRM® corect.

Profilul sugerat pentru pacient include pacientii de la indicatiile mentionate anterior. in afara de pacientii
care prezinta simptomele enumerate la contraindicatii sau cu alergii cunoscute la componentele
dispozitivului, nu exista alte restrictii privind utilizarea SupraSDRM® sau criterii de selectare a oricarui alt
pacient.
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8. Trimiteri la standardele (armonizate) si specificatiile comune (CS) aplicate

Standarde armonizate Descriere succinta

DIN EN ISO 13485:2021

Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes

DIN EN ISO 11737-1:2021

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

DIN EN ISO 11737-2:2020

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

DIN EN ISO 11137-1:2020

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

EN ISO 15223-1:2021

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

Common specifications

Non available for the product

DIN EN ISO 13485

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory
purposes

DIN EN 62366-1

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

DIN EN ISO 14971

Medical devices — Application of risk management to medical devices

DIN EN ISO 14155

Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects - Good Clinical
Practice

DIN EN ISO 10993-1

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

DIN EN ISO 10993-3

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

DIN EN ISO 10993-5

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

DIN EN ISO 10993-6

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

DIN EN ISO 10993-10

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

DIN EN ISO 10993-11

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

DIN EN ISO 10993-12

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

DIN EN ISO 11737-1

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

DIN EN ISO 11737-2

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

DIN EN ISO 11137-1

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

DIN EN ISO 11137-2

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

DIN EN 556-1

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

DIN EN IS0 11607-1

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

DIN EN IS0 11607-2

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

DIN EN 868-2 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.Istoric revizii

Numar Data Descrierea modificarii Revizie validata de
revizie SSCP | publicarii organismul notificat
3 2023.02.14 | Unica modificare editoriala: Datorita Da
costurilor extrem de ridicate ale traducerii in Limba de validare:
cele 24 de limbi nationale ale UE, SCCP a fost
formulat Tntr-o maniera mai concisa. De 0 Nu
exemplu, pasaje extinse de text au fost
convertite in liste cu puncte, etc.
4 2024.04.01 Modificare substantiala: Datorita schimbarii Da
oficiale a adresei producatorului (mutarea Limba de validare:
sediului central al companiei la Kirchheim
unter Teck), adresa producatorului a fost [0 Nu
actualizata si Tn documentul SSCP.
5 2024.07.22 | Modificare substantiali: in cadrul Da
actualizarilor anuale ale raportului PMCF si ale Limba de validare:
CER, SCCP a fost, de asemenea, actualizat In
consecintd. Referinta CER din antet a fost J Nu
actualizata si s-a adaugat partea Il pentru
pacienti sau persoane fara cunostinte
medicale.
6 2024.10.22 Extinderea afirmatiei ,,vindecare mai rapida a Da
leziunilor” pentru a include leziunile cronice Limba de validare:
(CW), cu referire la Liden et al. (2024), pe baza
feedback-ului/evaluarii DEKRA [0 Nu
7 2025.02.28 | Modificare substantiala: Actualizare dupa Da
anual Activitati PMCF: Declaratii suplimentare Limba de validare:
privind produsul pentru dispozitivul echivalent
Suprathel® (,,Nevoia redusa de interventii ] Nu
chirurgicale reconstructive” si
»Reducerea perioadelor de spitalizare a
pacientului”)
8 2026.03.26 | Modificare substantiala: Actualizare dupa Da
anual Activitati PMCF: Declaratii suplimentare Limba de validare:
privind produsul pentru dispozitivul echivalent
Suprathel® ,Necesitate redusa pentru 0 Nu
schimbarea pansamentelor postoperatorii
sub sedare”

[PV

The Wound Healing Company



4. SUPRA SDRM"

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

pagina 24/28

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
(SSCP)

Partea ll: pentru pacienti sau persoane fara cunostinte medicale

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) are scopul de a oferi acces public
la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranta si performanta clinica ale dispozitivului
medical SupraSDRM®. Informatiile prezentate in continuare sunt destinate pacientilor sau persoanelor fara

cunostinte medicale.

SSCP nu are scopul de a oferi sfaturi generale privind tratamentul unei afectiuni medicale. Va rugam sa luati
legatura cu medicul dumneavoastra daca avetiintrebdri despre starea dumneavoastra de sanatate sau despre
utilizarea dispozitivului in situatia dumneavoastra. Acest SSCP nu are scopul de a inlocui cardul implantului
sau instructiunile de utilizare pentru a furniza informatii privind utilizarea in siguranta a dispozitivului.

1. Identificarea dispozitivului si informatii generale

1.1 Denumirile comerciale ale dispozitivului

1.2 Numele si adresa producatorului

1.3 UDI de baza

1.4 Anulin care a fost emis primul certificat (CE)
care acopera dispozitivul

SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

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

426018402AAA0000001PQ

2019
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2. Utilizarea preconizata a dispozitivului

2.1.Scop preconizat
SupraSDRM® este 0 membrana spongioasa absorbabila si un substituent de piele aloplastic destinat
tratdrii plagilor la nivelul epidermei si al dermei.

2.2. Indicatii
% SupraSDRMP® este utilizat pentru pacientii cu leziuni epidermice si dermice, cum ar fi abraziuni, zone

donatoare de grefe de piele despicate, arsuri de gradul 2, precum si arsuri de gradul 2 in combinatie cu
zone cu arsuri de gradul 3.

< SupraSDRM® este utilizat pentru pacientii cu rani cronice, cum ar fi ulcerele venoase si arteriale,
precum si leziunile diabetice.

% Tn afara de pacientii cu alergii la componentele dispozitivului, nu exista criterii de selectie a pacientilor,
cum ar fi varsta sau sexul.

2.3. Contraindicatii
% SupraSDRM® nu trebuie utilizat pe rani infectate sau pe rani cu sangerari severe fara tratament
hemostatic suplimentar.
«» SupraSDRM® nu trebuie aplicat pe rani uscate cronice.

3. Descrierea dispozitivului

3.1. Descrierea dispozitivului
Caracteristicile SupraSDRM®

e substitut de piele de unica folosinta, pentru o singura aplicare
o foarte permeabil la oxigen si la vaporii de apa
e formatdin trei componente sintetice si bioresorbabile: lactida, trimetilen carbonat si caprolactona
e nuincorporeaza substante medicamentoase, tesuturi sau derivate din sange
e aplicarea pe plaga este posibila cu ambele fete ale dispozitivului
e permite evaluarea vizuala a procesului de vindecare datorita transparentei sale dupa contactul cu
plaga
Dimensiuni si forme SupraSDRM®

e Suntdisponibile doua variante de diferite grosimi: 1,5-2,1 mm si 0,8-1,4 mm

e forme dreptunghiulare si circulare

e SupraSDRM® poate fi decupat manual de catre utilizator in alte forme si dimensiuni, in functie de
necesitati, pentru acoperirea optima a zonelor afectate.

3.2. Descrierea modului in care dispozitivul actioneaza conform utilizarii sale preconizate

Supra SDRM® este un produs echivalent cu Suprathel®, dar este mai gros si are pori mai mari. Este un
substitut sintetic al pielii conceput pentru a imita pielea umana, avand proprietati similare, precum
elasticitatea, permeabilitatea la vapori de apa si impermeabilitatea la bacterii. Fiind complet sintetic, evita
riscurile asociate produselor de origine umana sau animala. Produsele rezultate din degradarea Supra
SDRM® pot contribui la vindecare prin stimularea angiogenezei si refacerea dermei, in mod similar cu
Suprathel®.
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Supra SDRM® este 0 membrana subtire si elasticd, care adera in mod natural pe suprafata plagii, fara a
necesita, de obicei, suturi. In cazul leziunilor traumatice, se aplicd o singura datd pe rana curitats si
dezinfectats si se las3 pana la vindecarea completa. in cazul leziunilor cronice, se aplica si pe leziunile
curatate si dezinfectate, cu inlocuiri periodice in functie de starea leziunii. Membrana devine transparenta,
permitdnd monitorizarea usoara a procesului de vindecare, inclusiv a marginilor plagii. Permeabilitatea sa
permite evaluarea exsudatului si a mirosului plagii. Supra SDRM® poate fi indepartat cu usurintd de pe
pielea vindecata fara a provoca durere, indicand epitelizarea cu succes.

3.3. Descrierea oricaror accesorii care sunt destinate utilizarii Tmpreuna cu dispozitivul

Nu se aplica
4. Riscurisi avertismente

Adresati-va medicului dumneavoastra daca credeti ca prezentati reactii adverse asociate dispozitivului
sau utilizarii acestuia sau daca aveti nelamuriri cu privire la riscuri. Acest document nu are scopul de a
inlocui o consultatie cu medicul dumneavoastrad, in cazul in care este necesara.

4.1.Cum au fost gestionate riscurile potentiale

Toate riscurile cunoscute au fost evaluate si atenuate in cadrul analizelor de risc. Toate analizele de risc
realizate s-au finalizat cu un raport global beneficiu/risc acceptabil.

4.2. Riscuri neclasificate si efecte nedorite

Cele treiriscuri din domeniu ,,inacceptabil” au fost analizate si acceptate intrucat beneficiile depasesc cu
mult riscurile. Toate cele trei riscuri sunt asociate cu infectii grave potentiale, asa cum se indica in acest
SSCP la sectiunea contraindicatii si avertismente si precautii. Cu toate acestea, probabilitatea de aparitie
este asociatd cu aspecte de sterilitate, care prin definitie pot aparea cu o anumita probabilitate, sau cu o
situatie periculoasa care nu a aparut niciodata in intreaga istorie a familiei de produse, care are mai bine
de 20 de ani.

Riscurile reziduale acceptabile sunt furnizate utilizatorilor in cadrul instructiunilor de utilizare.
Avertismentele si precautiile corespunzatoare rezultate din riscurile reziduale acceptabile sunt enumerate
mai jos.

4.3. Avertismente si precautii
+ Nu aplicati produsul in cazul in care sterilitatea nu poate fi asigurata, deoarece acest lucru poate

duce la infectii grave.

Continutul este steril, cu exceptia cazului in care ambalajul steril este deteriorat

In cazul deteriorarii ambalajului, sterilitatea produsului nu este garantatd. Continutul neutilizat al

ambalajelor sterile deschise sau deteriorate trebuie eliminat

«» Nu reutilizati si nu resterilizati. Daca produsul este totusi reutilizat, acest lucru poate duce la
deteriorarea caracteristicilor de performanta ale produsului (permeabilitate redusd, elasticitate,
capacitate de aderentad, precum si sterilitate). Astfel de modificari ale proprietatilor materialului pot
duce larandul lor la compromiterea tratamentului, cum ar fi vindecarea inadecvata a ranilor, precum
si aparitia infectiilor

% In cazul in care existd alergii cunoscute la componentele SupraSDRM®, membrana nu trebuie
aplicata. SupraSDRM® trebuie indepartat imediat daca apar semne de reactii alergice la material.

+» SupraSDRM® trebuie indepdrtat imediat daca apar semne de reactii alergice la material.
SupraSDRM® trebuie indepartat in caz de durere severa sau acumuladri de secretii la nivelul plagii
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+» Acoperirea pielii intacte poate duce la macerarea pielii si trebuie evitata

4.4. Alte aspecte relevante privind siguranta, inclusiv un rezumat al oricarei actiuni corective in materie de
sigurantad in teren (inclusiv notificare in materie de siguranta in teren), daca este cazul

Nu se aplica

5. Rezumatul evaluarii clinice si monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe
piata (PMCF)

5.1. Contextul clinic al dispozitivului

Supra SDRM® este un produs echivalent cu Suprathel®, conceput pentru a imita pielea naturala, oferind o
bariera protectoare si creand un mediu optim pentru vindecare. Ajuta la reducerea durerii si a riscului de
infectie.

Eficacitatea si siguranta Supra SDRM® au fost determinate pe baza datelor cuprinzdtoare disponibile
pentru Suprathel®. Suprathel® s-a dovedit eficient in diverse studii, confirmand utilizarea sa in mediul
clinic.

Un studiu de autorizare pentru arsuri si zone donatoare a demonstrat ca produsul creeaza un mediu optim
pentru vindecare si reduce semnificativ durerea. Doua studii suplimentare au extins indicatiile pentru a
include leziunile cronice si zonele mici de gradul lll, confirmand beneficiile acestora in aceste cazuri. De
la momentul aprobarii, au fost publicate 64 de studii suplimentare, care evidentiaza urmatoarele avantaje:
aplicare si evaluare facila, intr-o singura aplicare, ameliorarea semnificativa a durerii, costuri reduse de
tratament, proces de vindecare rapid, rezultate cosmetice excelente, reducerea reactiilor inflamatorii,
reducerea ratei de transplant, reducerea necesitatii interventiilor chirurgicale reconstructive, reducerea
duratei de spitalizare si necesitate redusa pentru schimbarea pansamentelor postoperatorii sub sedare.

Pana in prezent doua studii publicate privind Supra SDRM® in sine au demonstrat ca plagile se vindeca mai
repede in cazul leziunilor cronice (CW). Publicatii suplimentare, inclusiv o analiza medico-economica
bazata pe datele existente si o serie de cazuri necomparative, sunt in concordanta cu aceste constatari.

5.2. Rezumatul datelor clinice obtinute din investigatiile efectuate asupra dispozitivului echivalent
Suprathel® inainte de aplicarea marcajului CE,

Arsuri si zone donatoare: Rezumatul studiului de autorizare

Studiul de autorizare pentru Suprathel a implicat 46 de pacienti cu arsuri de gradul ll si zone donatoare de
grefe cu piele divizatd, in doua spitale din Germania. Studiul a avut ca scop compararea nivelurilor de
durere intre Suprathel si pansamentele traditionale. Rezultatele au indicat ca Suprathel a redus
semnificativ durerea in comparatie cu tifonul cu parafina si Omiderm. Studiul a monitorizat, de asemenea,
timpul de vindecare al ranilor si aparitia complicatiilor locale, precum infectii si alergii, fara a se observa
diferente semnificative. In plus, studiul a evidentiat usurinta in utilizarea Suprathel, ceea ce il face o
optiune convenabila atat pentru pacienti, cat si pentru personalul medical.

Leziunile cronice

Cele mai vechi studii de caz:

In 2008, Dr. Uhlig a tratat opt pacienti cu ulceratii cronice folosind Suprathel. Pacientii, cu varsta medie
de 76 de ani, sufereau de ulcere de aproximativ 14 luni. Tratamentul a durat aproximativ 222 de zile, toate

ulcerele vindecandu-se complet. S-a observat o reducere imediata a durerii.
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Studiu clinic:

in anul 2010, a fost realizat un studiu clinic in sase sectii din patru spitale, la care au participat 22 de
pacienti cu ulcere la nivelul picioarelor. Studiul a avut ca scop masurarea impactului Suprathel asupra
dimensiunii plagii, a durerii, a inflamatiei si a secretiei pe o perioada de 24 de saptamani. Pacientii, in
majoritate femei cu varsta medie de 73 de ani, sufereau de ulcere de aproximativ 12 luni. La sfarsitul
studiului, 73% dintre ulcere s-au vindecat complet, dimensiunea plagilor s-a redus semnificativ, durerea
a scazut, iar inflamatia a fost redusa la minim. Studiul a demonstrat eficacitatea Suprathel in stimularea
vindecarii si reducerea disconfortului la pacientii cu plagi cronice.

Zone mici cu arsuri de gradul 3

Aprobarea s-a bazat pe sase studii de caz de la Marienhospital din Stuttgart, efectuate de Dr. Uhlig.
Aceasta evidentiaza faptul ci vindecarea spontand este posibilé fird a fi necesar un transplant. in plus,
daca sunt necesare noi transplanturi, acestea pot fi efectuate cu mai multa precizie, folosind mai putina
piele. Aceastad abordare conduce, de asemenea, la rezultate cosmetice mai bune, deoarece se poate evita
grefarea excesiva.

5.3. Siguranta clinica

in ceea ce priveste siguranta dispozitivului, niciun studiu nu a raportat riscuri suplimentare, cum ar fi
cresterea infectiilor sau a reactiilor alergice. Nu au fost raportate evenimente adverse sau efecte nedorite.
n plus, nu au existat niciodata reclamatii din partea clientilor cu privire la siguranta pacientilor sau la
calitatea produsului.

6. Diagnostic posibil sau alternative terapeutice

Atunci cand luati in considerare tratamente alternative, se recomanda sa solicitati sfatul medicului
dumneavoastrd, care poate tine cont de situatia dumneavoastra individuala

Optiuni de tratament alternative posibile pentru indicatiile mentionate anterior:

e creme cu sulfadiazina de argint

e pansamente clasice pentru plagi (cum ar fi pansamente din tifon)

e pansamente cu strat si spuma poliuretanica cu hidrocoloid, alginat, hidrogel,

e pansamente din nailon acoperite cu silicon, pansamente pentru plagi cu proprietati
antimicrobiene

7. Instruire recomandata pentru utilizatori

Utilizarea dispozitivului medicale este restrictionata exclusiv la profesionistii din domeniul sanatatii.
Procedurile de aplicare si post-tratament sunt descrise in instructiunile de utilizare care insotesc
dispozitivul medical si nu este necesara formarea suplimentara a utilizatorului pentru a putea aplica
SupraSDRM® corect.

Profilul sugerat pentru pacient include pacientii de la indicatiile mentionate anterior. In afara de pacientii
care prezinta simptomele enumerate la contraindicatii sau cu alergii cunoscute la componentele
dispozitivului, nu exista alte restrictii privind utilizarea SupraSDRM® sau criterii de selectare a oricarui alt
pacient.
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