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Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

Cast' I: pre zdravotnickych pracovnikov

(Cast' II: pre pacientov alebo laikov — umiestnené nizsie)

Cielom tohto suhrnu bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti pristup k aktualizovanému
suhrnu hlavnych aspektov bezpeénosti a klinického vykonu zdravotnickej pomdcky SupraSDRM®.

Suhrn SSCP nema nahradit ndvod na pouzitie ako hlavny dokument na zabezpecenie bezpe¢ného pouZzivania
pomdcky, ani nema poskytovat diagnostické ¢i terapeutické navrhy uréenym pouzivatelom alebo pacientom.

Nasledujuce informacie su uréené pre zdravotnickych pracovnikov.

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

1.1 Obchodné nazvy pomécky

1.2 Nazov a adresa vyrobcu

1.3 Jednotné registracné Cislo vyrobcu (SRN)

1.4 Zakladné UDI
1.5 Opis/text nomenklatury zdravotnickych pomécok

1.6 Trieda pomébcky

1.7 Rok, kedy bol vydany prvy certifikat (CE) vztahujici sa na
pomaocku

1.8 Opravneny zastupca, ak sa uplatiuje

1.9 Nazov notifikovaného organu a jeho jednotné identifikacné

Cislo

1.10 Identifikator stihrnu bezpecnosti a klinickej vykonnosti SSCP

SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

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

DE-MF-000006353

426018402AAA0000001PQ,
GMDN 64853: Synteticky sietovy obvéz na rany

1l
(podla nariadenia o zdravotnickych poméckach (MDR) (EU)
2017/745, priloha VIli, pravidlo 8)

2019

DEKRA, 0124

SSCP-SupraSDRM
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SupraSDRM® verzia 1

Zakladné UDI-DI: UDI -DI ) ]
426018402AAA0000001PQ (Identifikator Identifikat dukt
pomécky) (Identifikator produktu)
Velk Pred Zivotnost Al | Zivotnost | SARZA SARZA
Nazov . | ajna | Uroven
ost " |es1 GTIN Al
produktu (cm) jedn | balenia
otka
g 12 vnutorna 04260184020287
1
JoU) vonkajsia 04260184020294
z18 vnutorna 04260184020300
1
JoUD vonkajsia 04260184020317
@24 vnutorna 04260184020324
1
JGU0 vonkajsia 04260184020331
vnutorna 04260184020348
1x1 1
vonkajsia 04260184020355
vnuatorna 04260184020362
2x2 1
vonkajsia 04260184020379
- - PDM-YYYY-NN-
s SDRMe - . vnutorna 04260184020386 77
upra X (17) YYMMDD (10)
vonkajsia | (01) | 04260184020393 KDM-YYYY-
o NNN-Zz
vnutorna 04260184020409
5x5 1
vonkajsia 04260184020416
vnutorna 04260184020423
9x9 1
vonkajsia 04260184020430
vnutorna 04260184020447
9x12 1
vonkajsia 04260184020454
vnuatorna 04260184020461
18x9 1
vonkajsia 04260184020478
vnutorna 04260184020485
18x18 1
vonkajSia 04260184020492
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SupraSDRM?® verzia 2

Zakladné UDI-DI: UDI -DI e
426018402AAA0000001PQ (Identifikator ol B
pomaécky) (Identifikator produktu)
Vel Pred Zivotnost Al | Zivotnost | SARZA SARZA
Nazov . | ajna | Uroven o
ost | ) - GS1 GTIN
produktu (cm) jedn | balenia
otka
a12 vnutorna 04260184020508
XA i vonkajsia 04260184020515
@18 vnhutorna 04260184020522
RarA) i vonkajsia 04260184020539
@24 vnutorna 04260184020546
i ! vonkajsia 04260184020553
vnhutorna 04260184020560
e ! vonkajsia 04260184020577
vnutorna 04260184020584
2x2 1
vonkajsia 04260184020591
® vnhutorna 04260184020607 PDM-YYYY-NN-
SupraSDRM o ] ) N . m
1100 vonkajsia | (01) | 04260184020614 KDM-YYYY-
vhutorna 04260184020621 NNN-ZZ
1
e vonkajsia 04260184020638
vnutorna 04260184020645
1
- vonkajsia 04260184020652
vnutorna 04260184020669
9x12 1
vonkajsia 04260184020676
vnutorna 04260184020683
18x9 1
vonkajsia 04260184020690
vnutorna 04260184020706
18x18 1
vonkajsia 04260184020713
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2. Predpokladané pouzitie pomadcky

2.1.Predpokladané pouzitie
< Pomdcka SupraSDRM® je vstrebatelna penova membréana a aloplasticka ndhrada koze na
oSetrenie epidermalnych a dermalnych ran.

2.2.Indikéacie

o,

< SupraSDRMP® sa pouZiva u pacientov s epidermalnym a koZznymi ranami, ako s odreniny, oddelené
miest na kozi pr darovany Step, popaleniny2. Stupn ako aj popaleniny2. stupna v kombinacii s
popaleninami3 stupna .

«* SupraSDRM® sa pouziva u paciento s chronickymi ranami, ako su Zilové a tepnové vredy, ako aj

diabetické rany.

2.3. Kontraindikacie

7

«» SupraSDRM® sa nesmie pouzivat na infikované ran ani na silne krvacajlce rany bez dalSej
hemostaticke liecby.
«* SupraSDRM® sa nesmie pouzivat n chronické suché rany.

3. Opis pomocky

3.1. Opis pomocky
Charakteristika pomocky SupraSDRM®

e jednorazové pouzitie, ndhrada koze na jedno pouZzitie,

e vysoko priepustna pre kyslik a vodnu paru,

e zloZzena z troch syntetickych a bioresorbovatelnych zloziek: laktidu, trimetylénkarbonatu a
kaprolakténu,

e neobsahuje Ziadne liecivé latky, tkaniva ani krvné derivaty,

e moznost aplikacie na rany z oboch stran pomaocky,

e umoznuje vizudlne hodnotenie procesu hojenia vd'aka priehladnosti po kontakte s ranou.

Velkosti a tvary pombcky SupraSDRM®

e Kdispozicii vdvoch verziach s réznymi hrabkami: 1,5-2,1 mma 0,8 mm - 1,4 mm

e dostupné v obdiZnikovych a kruhovych formach

e Pouzivatel méze manualne upravit pomdcku SupraSDRM® na iny tvar a velkost podla potreby na
optimalne krytie postihnutych oblasti.

3.2. Referencia na predchadzajuce generacie alebo verzie, ak existuju, a opis rozdielu

Neuplatiuje sa

3.3. Opis akéhokolvek prislusenstva, ktoré je urcené na pouzitie v kombinacii s pomockou

Neuplatiuje sa
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3.4. Opis akychkolvek inych pomécok a vyrobkov, ktoré su uréené na pouzitie v kombinacii s pomockou

Pomdcka SupraSDRM® sa méZe pouzivat bud samostatne, alebo v kombinacii s réznymi beznymi gazovymi
obvazmi s tukovymi prisadami ¢i bez nich. Kombinacia s takymi obvazmi méze slizit na dalSie upevnenie
membrany a zabranenie jej posunu.

4. Rizika a vystrahy

4.1. ZvySkové rizika a neziaduce ucinky
Zaverom vSetkych vykonanych analyz rizik je prijatelny celkovy pomer prinosu a rizika.

Tri rizika v oblasti ,neprijatelné“ sa zanalyzovali a prijali, kedZe prinosy vo vyraznej miere prevysuju rizika.
VSetky tri suUvisia s potencialne zavaznymi infekciami, ako sa uvadza v tomto suihrne SSCP v castiach
Kontraindikacie a Vystrahy a bezpecnostné opatrenia. Pravdepodobnost vyskytu vSak suvisi bud s
problémami sterility, ktoré sa podla definicie moéZzu vyskytnat s istou pravdepodobnostou, alebo s
nebezpecnou situaciou, ktora sa v celej histdrii série vyrobkov v trvani viac ako 20 rokov nikdy nevyskytla.

Prijatelné zvySkové rizika sa pre pouzivatelov uvaddzaju v navode na pouzitie. Prislusné vystrahy a
bezpecnostné opatrenia vyplyvajuce z prijatelnych zvySkovych rizik sa uvadzaja nizsie.

4.2. Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia

Nepouzivajte vyrobok, u ktorého nie je zabezpecena sterilita, pretoZe to mdze viest k zavaznym infekciam.
Obsah je sterilny, pokial nie je poSkodeny sterilny obal. V pripade poskodenia obalu nie je zabezpecena
sterilita vyrobku. Nepouzity obsah z otvorenych alebo poskodenych sterilnych baleni sa musi zlikvidovat.
Nepouzivajte opakovane ani opakovane nesterilizujte. Ak sa vyrobok napriek tomu opatovne pouzije, méze
to viest k zhor$eniu vlastnosti vyrobku (zniZzena priepustnost, elasticita, schopnost prilnavosti, ako aj
sterilita). Takéto zmeny vlastnosti materialu moZu nasledne viest k zhor$eniu lie¢by, ako napriklad k
nedostato¢nému hojeniu ran a infekciam. V pripade znamych alergii na zlozky pomocky SupraSDRM® sa
membrana nesmie

aplikovat. SupraSDRM® sa musi okamzite odstranit, ak sa objavia akékolvek priznaky alergickych reakcii na
material. SupraSDRM® sa musi odstranit v pripade silnej bolesti alebo nahromadenia sekrétu z rany.
Vyhybaijte sa zakrytiu neporusenej koZe, pretoze to méze viest k maceracii koze.

4.3. DalSie relevantné aspekty bezpeénosti vratane zhrnutia vSetkych bezpe&nostnych napravnych opatreni
v teréne (FSCA vratane FSN), ak sa uplatnuju

Neuplatiuje sa
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5.1. Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomdcky

Pozrite body 5.2 -5.5

5.2. Suhrn klinickych udajov z vykonanych skimani ekvivalentnej pomécky Suprathel®

V sulade s
dokumentom MDCG
2019-9

Oznacenie
skiimania/studie: Ak
sa vykonava podla
smernic o
zdravotnickych
pomobckach alebo
MDR, uvedte ID CIV
alebo jednotné
identifikacné

cislo.

Pridajte referencné
Udaje, ak je hlasenie
o klinickom skumani
dostupné v systéme
Eudamed.

popaleniny 2. stupna a delené
lokality darovanej koze
(SSDS)

DE/CA37/1540/KP-1

Nie je k dispozicii v systéme
EUDAMED

chronické rany

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Nie je k dispozicii v systéme EUDAMED
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5. Suahrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Oznacenie pomocky
vratane Cisla
modelu/verzie

Suprathel®

Suprathel®

Predpokladané
pouzitie pomocky pri
skimani

Liecba delenych koznych stepov
a popalenin druhého stupna

Lokalna liecba ulcus cruris (venézneho
vredu predkolenia)

Ciele studie

Cielom $tudie bolo zistit, i je
pomdcka Suprathel® lepSia ako
zavedené postupy pre delené
lokality darovanej koze a
popaleniny z pohfadu sprévania
sa pri bolesti.

Cielom s$tudie bolo meranie vplyvu
pomobcky Suprathel® na plochu rany
(hlavny ciel), bolestivost rany, zapalovu

aktivitu koze, povrch rany a sekréciu rany.

Dizajn Studie:
randomizovana
kontrolovana studia,
ina kltcova studia,
kratkodoba Studia
uskutocnitelnosti,
iné; a trvanie

prospektivne, randomizované
klinické skusanie v dvoch
centrach

nemochnice Marienhospital
(Stuttgart) a Surgical Hospital
Berlin s Prof. K.-K. Dittel ako

prospektivna, multicentricka $tudia

Sest nemocni¢nych oddeleni zo §tyroch
nemocnic zaregistrovalo 22 pacientov

trvanie liecby bolo obmedzené na 24
tyzdniov

sledovania hlavnym vyskumnym

pracovnikom
Primarne a koncové body Studie: koncové body Studie:
sekundarne 1. bolest 1. oblast rany

koncové body

2. doba hojenia, frekvencia
lokalnych udalosti, kvalita jaziev

[PV
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2. bolest, zapalova aktivita (koZa, povrch
rany), sekrécia rany, detekcia vedlajsich
ucinkov

Kritéria
zaradenia/vylucenia
pre vyber subjektov

Kritéria zaradenia:

pacienti vo veku 18 rokov
alebo starsi, ktori su
schopni poskytnut suhlas
a pre ktorych

sa vyzaduje jedno
odstranenie koze v delenej
hribke alebo viacnasobné
odstranenie koze v delenej
hrubke na ucely
Stepovania koze.
Minimalna velkost
celkovej lokality
odstranenia delenej koze
nesmie byt mensia ako 8 x
10 cm.

asponf jedna suvisla oblast
alebo dve prislusné
oblasti popaleniny 2.
stupna na celkovej ploche
aspon 1,5 % povrchu tela.

Kritéria vylucenia:
VSeobecné kritéria vylucenia

tehotenstvo,

vek do 18 rokov a nad 80
rokov,

popaleniny, ktoré su tak
vazne, Ze sa musi
realizovat umelé
dychanie, a tak nie je
mozné vyjadrit suhlas so
Studiou,

popaleniny s indexom
ABSI vy$Sim ako 10,
pretoze u tychto pacientov
je ohrozenie Zivota také
vysoké, Ze sa realizacia
Studie nezda byt
opodstatnené.

Kritéria vylicenia z dévodu
lekarskej anamnézy

poziadavka na dialyzu,
zlyhanie srdca NYHA 3
alebo viac,
prebiehajuca
chemoterapia,

Kritéria zaradenia:

pisomné zdokumentovanie suhlasu,
umiestnenie rany distalne od
kolenného kibu,

vek rany aspon 3 mesiace,

plocha rany maximalne 25 cm?,
(predpokladand) dostupnost pocas
Sestmesacného obdobia Ucasti v
studii.

Kritéria vylucenia:

mladsi ako 18 rokov,

tehotenstvo a nevyliucenie
tehotenstva,

riziko tehotenstva pocas integracie do
Studie,

integracia do Studia (v pripade zZien
nesplnenie aspon jedne;j

z nasledujucich kritérii: zaciatok
menopauzy pred viac ako 2 rokmi,
sterilizacia po menopauze, chirurgicka
sterilizacia, zavazok k antikoncepcii
pocas Studie, antikoncepcia pocas
integracie do Studie pomocou
hormdnov, vndtromaternicového
telieska alebo
diafragmy/kondému+spermicidu)4,
obdobie dojcenia,

nespoésobilost alebo neschopnost
poskytnut suhlas (napr. demencia),
opatrovnictvo (na zaklade sudneho
alebo uradného rozhodnutia) alebo
(uz vykonané alebo spustené),
vymenovanie opatrovnika (ktoré sa uz
zrealizovalo alebo sa spustilo),
vazne vSeobecné ochorenie
vyZadujlce intenzivnu starostlivost,
Uplnd imobilita,

zhubné ochorenie, ktoré vyzaduje
lie€bu alebo sa neliedi kurativne,
aktualna imunosupresivna alebo
chemoterapeuticka liecba,

zlyhanie srdca NYHA 3 alebo vysSie a
opuchy néh suvisiace so srdcovou
¢innostou,

vazne ochorenie pecene s vplyvmi na
organizmus,
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- poruchy zrazanlivosti krvi
(Quickova hodnota trvalo
pod 50).

Lokalne kritéria vylucenia
Popaleniny na tychto ¢astiach
nebudu zahrnuté do Studie:

- tvar,

- krk,

- dlan,

- genitalie,

- zadoka

- spodna cast chodidiel.

Sekundarne kritéria vylicenia
- akutne ohrozenie Zivota
pocas liechy,
- vazne vSeobecné infekcie,
- problém s drogami, ktory
nie je primarne
rozpoznany (stav deliria).

- oslabeny diabetes mellitus (HbA1c
>10 %),

- apoplexia pocas poslednych 6
mesiacov,

- choroba zavislosti postihujica
vnutorné organy (vynimka:

- zneuzivanie nikotinu),

- pritomnost aspon 1 vredu vacsieho
ako 25 cm?,

- stavvendznych alebo arteridlnych ciev
s potrebou chirurgického zakroku (3
mesiace po

- inkluzii do Studie je mozné),

- aktudlna hlboka infekcia, hlavne pri
postihnuti kosti

- (flegmodna, lymfangiitida,
osteomyelitida),

- kruhové vredy (tzv. vredy gaiter),

- systémova antibioticka liecba zacata
alebo zacata v poslednych 4 tyzdiioch
S moznou

- antibiotickou lie¢bou s
predpokladanym trvanim =7 dni,

- kontraindikacie pre pomd&cku
Suprathel® (predovsetkym infikované
alebo velmi krvacajuce rany),

- rana),

- ocakavané nedodrziavanie predpisov
(vratane znameho uzivania drog),

- paralelna ucast vinom klinickom
skusani s existujucim poistnym
krytim.

Pocet zaradenych
subjektov v pripade
potreby aj v rébznych
ramenach liecby

dve skupiny. Bolo
zaregistrovanych 22 pacientov
do skupiny A (kozné krytie pri
popaleninach S1: delené kozné
Stepy) a 24 pacientov bolo
zaregistrovanych do skupiny B
(kozné krytie pri popaleninach
S2: krytie popalenin druhého
stupna).

22 pacientov v kohortovom dizajne s
absenciou kontrolnej skupiny

Populacia studie:
hlavné vychodiskové
charakteristiky kazdej
skupiny Studie
vratane pohlavia a
veku
zaregistrovanych
subjektov

Skupina A: 22 pacientov [18
muzov, 4 zeny; priemerny vek
39,6 rokov (rozsah 18 — 64
rokov)]

Skupina B: 24 pacientov [20
muZzov, 4 Zeny; priemerny vek
40,5 rokov (rozsah 19 - 64
rokov)]

Pacienti mali 73 (x10) rokov, 73 % zien a
vSetci utrpeli ulcus cruris, ktory pretrvaval
pri zaradeni do $tudie v priemere 12 (£6)
mesiacov.

Suhrn metéd studie

Bolest rany: vizualna analogova
Skala (VAS)

Doba hojenia: nacasovanie
kompletnej epitelizacie.

Prieskum oblasti rany: Vypocet plochy
(dizka krat Sirka v cm?)
Definicia hojenia: kompletna epitelizacia
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Infekcie: vytery (trojdnové
intervaly).

Bolest rany: vizualna analégova Skala
(VAS):

Suhrn vysledkov:
akékolvek klinické
prinosy; akékolvek
neziaduce vedlajsie
ucinky alebo
nezZiaduce udalosti
aich frekvencia v
zavislosti od c¢asu;
akékolvek vysledky
vo vztahu k
dlhodobym
prinosom alebo
rizikam, napriklad
miera zivotnosti
implantatov po 5
alebo 10 rokoch
a/alebo kumulativna
skisenost v
pacientorokoch.
Vyhlasenie o
percentualnej
kompletnosti
sledovania je
potrebné poskytnut.
Pridajte poznamku,
ak Studia este stale
prebieha na ucely
dlhodobého
sledovania.

V suvislosti s primarnym
cielovym kritériom sa
akumulovali Statisticky délezité
dbkazy, Zze v pripade
darcovskych lokalit s delenym
koznym Stepom [skupina A;
pomocka Suprathel® - skupina:
priemerné 10-driové skore
bolesti bolo 0,92; (median: 1,0;
rozsah 0,2 - 1,8); pomocka
Jelonet® — skupina: priemerné
10-dnové skoére bolesti bolo 2,1
(median 2,8; rozsah 0,4 - 3,0;
p=0,0002], pomdbcka Suprathel®
zniZuje bolest v porovnani s
pouzitim parafinovej gazy a
taktiez v pripade popalenin 2.
stupna [skupina B; Suprathel® -
skupina: priemerné 10-drové
skore bolesti bolo 1,0 (median:
0,9, rozsah: 0,2 - 1,8); pomobcka
Omiderm® - skupina: priemerné
10-dnové skére bolesti bolo
1,59 ( median 1,0, rozsah 0,6 —
2,5); p=0,0072], dochadza k
znizeniu bolesti v porovnani s
pouzitim pomocky Omiderm®.
Nezdokumentovalo sa Ziadne
Statisticky vyznamné zlepSenie,
vo vztahu k dobe hojenia [p= 0,5
(A+B); skupina A: kompletna
reepitelizacia po priemernej
dobe 10,5 dna (median: 10,5,
rozsah: 6 — 14) v skupine s
pomockou Suprathel® a po
10,85 drioch (median: 11,
rozsah 6 —-14); skupina B:
kompletna reepitelizacia po
priemernej dobe 10,2 diia
(median: 10,0, rozsah 10 - 16) v
skupine s pomdckou Suprathel®
a po dobe 10,3 dna (median:
10,0, rozsah 6 — 16) v skupine s
pomdbckou Omiderm®].

Na konci studie, max. po 24 tyZzdnoch, bol
vred v 73 % pripadov kompletne zahojeny,
vo vSetkych pripadoch, ktoré ostali v
protokole, bola mensia velkost rany.
Priemerna velkost rany sa v analyze podla
protokolu zmrstila zo 7,5 cm? (27,3
medianu 4,0) na 1,0 cm? (¥2,2 medianu
0,0) (p<0,001). Bolest rany merana
pomocou vizualnej analégovej Skaly (VAS)
sa pri pouziti pomébcky Suprathel® zlepsila
z2,5 (2,4, max. 8) na 0,1 (0,3, max. 1)
(p=0,002). Na zaciatku studie sa akakolvek
zapalova aktivita spozorovala u 66,7 % ran,
na konci $tudie ostala len u 6,7 %
(p=0,004). Pri 100 % pripadov pozorovatel
hodnotil povrch rany ako uspokojivy po
66,7 % na zaciatku $tadie (p=0,1). Ziadna
sekrécia sa nezistila pri 73,3 % pripadov v
porovnani s 20,0 % na zaciatku (p=0,02).

Akékolvek
obmedzenia Studie,
ako napriklad vysoka
strata pri sledovani
alebo mozné

matuce faktory, ktoré
by mohli

Nie je nahlasené

Nie je nahlasené
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spochybriovat
vysledky.
Vsetky nedostatky Nie je nahlasené Nie je nahlasené
pomacky a vSetky
vymeny pomocky
suvisiace s
bezpectnostou
a/alebo vykonom
pocas Studie.

Indikacia: malé oblasti 3. stupria
Schvélenie sa zaklada na zhromaZdeni Siestich pripadovych studii z nemocnice Marienhospital

(Stuttgart), ktoré realizoval Dr. Uhlig. Hlasenie potvrdzuje pozitivny pomer rizik a prinosov pre
pacientov, kedZe: spontdnne hojenie je mozné aj bez transplantacie. Taktiez opatovné transplantacie sa
mozu realizovat cielene s pouZitim mensieho mnoiZstva delenej koZze. Lepsie kozmetické vysledky su
viditelné, pretoze je mozné vyhnut sa ,prestepovaniu®.

5.3. Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov (publikovana literatura)

NajdélezitejSie zistenia identifikované ako klinické prinosy su:
e jednoduché pouzivanie,
e vyrazna ulava od bolesti,
e mensSie mnozstvo liekov proti bolesti,
e nizSie naklady a menej usilia na vymenu obvazov,
e skratena dizka hospitalizacie,
e rychly(-ejsi) proces hojenia,
e zlepSena epitelizacia (histologicky vyskum),
e dobré hodnotenie jazvy (vysledky VSS/POSAS),
e menej oxidacného stresu,
e znizené mnoZstvo prozapalovych cytokinov,
e zvySena expresia telomerazy,
e rychlejSia doba hojenia.
e nizSia miera dlhodobych reintervencii, ako napriklad uvolfiovanie jaziev po kontrakcii
e Znizuje potrebu vymeny obvazov po operacii vykonavanych v sedacii

NajdolezitejSie zistenie identifikované ako klinicky prinos pre pomocku SupraSDRME® je:

e rychlejsi proces hojenia chronickych ran.
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5.4. Celkové zhrnutie klinického vykonu a bezpecnosti
Klinicky vykon
SUPRASDRM®

Tvrdenia o vyrobku zo strany
spolocnosti PMI

Zistenia Studie* tykajuce sa vykonu zariadenia

Rychlejsia doba hojenia chronickych ran v porovnani s

RychlejSia doba hojenia kolagénovym krytim na rany

SUPRATHEL®

Tvrdenia o vyrobku zo stran e s L . . .
. . J 4 Zistenia Studie* tykajuce sa vykonu zariadenia
spolocnosti PMI

Jednoduché jednorazové pouzitie a
hodnotenie

Jednoduché pouzitie pomocky

Vyrazna ulava od bolesti

Vyrazna ulava od bolesti .. . . . .
y Mensie mnozZstvo liekov proti bolesti

Nizsie naklady a menej usilia na vymenu obvazov

Nizsie naklady vd'aka mensiemu mnoZstvu pozadovanych
liekov proti bolesti

Skratena dizka hospitalizacie pacienta

Rychly(-ejsi) proces hojenia

ZlepSena epitelizacia

NizSie naklady na liecbu

Rychly proces hojenia

ZlepSena epitelizacia

Vynikajuce kozmetické vysledky Dobré hodnotenie jazvy

Menej oxida¢ného stresu
Znizena zépalova reakcia Znizené mnozstvo prozapalovych cytokinov
Zvysena expresia telomerazy

ZniZzena miera transplantéacie Znizena potreba Stepovania

nizSia miera dlhodobych reintervencii, ako napriklad
ZniZena potreba rekonstrukénych operacii uvolfiovanie jaziev po kontrakcii
Niz8i pocet rekonstrukénych zakrokov

Skratena dizka hospitalizacie Skratena dizka hospitalizacie

ZniZuje potrebu vymeny obvazov po operacii
vykonavanych v sedacii
* literatura/referencie sa uvddzaju na konci stihrnu SSCP a su k dispozicii na poZiadanie

Nizsia frekvencia vymen pooperacnych obvéazov v sedacii

Klinicka bezpecnost

S ohladom na bezpe¢nost pomécky, Ziadna z uverejnenych studii nezaznamenala Ziadne dodato¢né rizika,
napriklad v doésledku zvySenej miery infekcii ¢i alergickych reakcii.

Nehlasili sa Ziadne nezZiaduce udalosti ani neZiaduce Ucinky. NavySe sa neobjavili staznosti zakaznikov
tykajlce sa klinickej bezpecnosti pacientov alebo ovplyvnenia definovanych Specifikacii a kvality vyrobku.

5.5. Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh

Na ucely priebeZzného monitorovania bezpecnosti a vykonu vyrobku sa klinické hodnotenie zdravotnicke;j
pomocky SupraSDRM® pravidelne aktualizuje o nové ziskané klinické Udaje pocas celého Zivotného cyklu
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pomocky. S ohfadom na dlhodobé skusenosti s vyrobkom sa nevyzaduju $tudie PMCF na ziskanie
dalSich dokazov o bezpecnosti a vykone. S ohfadom na dlhodobé skusenosti s ekvivalentnou pomockou
Suprathel® v ramci tej istej skupiny vyrobkov sa nevyzaduju studie PMCF na ziskanie dalSich dokazov o
bezpecnosti a vykone.

6. Mozné diagnostické alebo lieCebné alternativy

MozZné alternativne moznosti liecby vyssSie spomenutych indikacii:

e krémy so striebornou solou sulfadiazinu,

e bezZné obvazy na rany (napr. gazové obvazy),

e hydrokoloidné, alginatové, hydrogélové polyuretanové félie a penové obvazy,
e silikbnom potiahnuté nylonové obvazy,

e obvazy narany s antimikrobialnymi vlastnostami.

7. Navrhovany profil a Skolenie pre pouzivatelov

Pouzivanie zdravotnickej pomdcky sa obmedzuje len na zdravotnickych pracovnikov. Postupy aplikacie a
naslednej starostlivosti sa opisuju v ndvode na pouzitie priloZzenom k zdravotnickej pomébcke a na spravnu
aplikaciu pomdbcky SupraSDRM® sa nevyzaduje ziadne dodato¢né Skolenie pouzivatelov.

Navrhovany profil pacienta zahfna pacientov v ramci vyssSie spomenutych indikacii. Okrem pacientov s
priznakmi uvedenymi v kontraindikaciach alebo znamych alergii na zloZky pomécky neexistuju Ziadne
obmedzenia pre aplikaciu pomdbcky SupraSDRM® ani iné kritéria vyberu pacientov.

8. Vztah k akymkolvek (harmonizovanym) normam a spoloénym Specifikaciam
(CS), ktoré sa uplatnuji

Harmonizované normy Strucny opis

Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes

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

DIN EN ISO 13485:2021

DIN EN ISO 11737-1:2021

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

DIN EN 1SO 11737-2:2020 performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process

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

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

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

EN ISO 15223-1:2021

Common specifications Non available for the product

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory

DIN EN ISO 13485 purposes

DIN EN 62366-1 Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices
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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

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 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 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
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Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible

ASTM F3039 Barrier Materials by Dye Penetration
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Cislo verzie Datum Zmena opisu Revizia potvrdena

SSCP vydania notifikovanym

organom

3 2023.02.14 | Len redakcéna zmena: Vzhfadom na Ano
mimoriadne vysoké naklady na preklad do 24 Jazyk validacie:
narodnych jazykov EU sa SCCP sformuloval v
strucnejSej podobe. Napriklad, rozsiahle O Nie
textové pasaze sa zmenili na odrazky atd..

4 2024.04.01 Zasadna zmena: Z dévodu oficiadlnej zmeny Ano
adresy vyrobcu (premiestnenie sidla Jazyk validacie:
spolocnosti do Kirchheim unter Teck) sa v
SSCP aktualizovala aj adresa vyrobcu. 0 Nie

5 2024.07.22 Zasadna zmena: V ramci kazdorocnych Ano
aktualizacii spravy PMCF a CER sa primerane Jazyk validéacie:
aktualizoval aj SCCP. V zahlavi sa aktualizoval
odkaz na CER a pridala sa Cast Il pre ] Nie
pacientov alebo laikov.

6 2024.10.22 RozSirenie tvrdenia ,rychlejsie hojenie ran“ na Ano
zahrnutie CW s odkazom na literaturu Liden et Jazyk validacie:
al. (2024), na zaklade spatnej vazby/posudku
DEKRA 0 Nie

7 2025.02.28 | Zasadna zmena: Kazdoroén4 aktualizacia Ano
Cinnosti PMCF: Dalsie tvrdenia o vyrobku Jazyk validacie:
pre ekvivalentnu pomécku Suprathel®
(»Znizena potreba rekonStrukénych operacii“a | [ Nie
,Skratena dizka hospitalizacie pacienta®)

8 2026.03.18 | Zasadna zmena: Kazdoroc¢nd aktualizacia Ano
Cinnosti PMCF: Dalsie tvrdenia o vyrobku Jazyk validacie:
pre ekvivalentnu pomocku Suprathel® ,Znizuje
potrebu vymeny obvazov po operacii ] Nie
vykonavanych v sedécii

[P
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Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

Cast II: pre pacientov alebo laikov

Cielom tohto suhrnu bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti pristup k aktualizovanému
suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu zdravotnickej pomdcky SupraSDRM®. Informacie
uvedené nizsSie su uréené pre pacientov alebo laikov.

Cielom SSCP nie je poskytovat vS§eobecné rady vztahujlce sa na lie¢bu zdravotného stavu. V pripade otédzok
tykajucich sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomécky vo vasej situacii kontaktujte zdravotnickeho
pracovnika. U¢elom tohto SSCP nie je ndhrada karty implantatu alebo navodu na pouzitie, ktory poskytuje
informacie o bezpec¢nom pouzivani pomocky.

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

1.1 Obchodné nazvy pomécky SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

1.2 Nazov a adresa vyrobcu PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Nemecko

1.3 Zakladné UDI 426018402AAA0000001PQ

1.4 Rok, kedy bol vydany prvy certifikat (CE)
vztahujlci sa na pomdcku

2019
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2. Predpokladané pouzitie pomadcky

2.1.Predpokladané pouzitie
< Pomdcka SupraSDRM® je vstrebatelna penova membréana a aloplasticka ndhrada koze na
oSetrenie epidermalnych a dermalnych ran.

2.2.Indikéacie

o,

«» SupraSDRMP® sa pouZiva u pacientov s epidermalnym a koZznymi ranami, ako su odreniny, oddelené
miest na kozi pr darovany Step, popaleniny2. Stupn ako aj popaleniny2. stupna v kombinacii s
popaleninami3 stupna .

«* SupraSDRM® sa pouZiva u paciento s chronickymi ranami, ako su Zilové a tepnové vredy, ako aj
diabetické rany.

< Okrem pacientov s alergiou na komponenty pomdcky neexistuju Ziadne kritéria vyberu pacientov, ako

su vek alebo pohlavie.

2.3. Kontraindikacie

KD

*» SupraSDRM® sa nesmie pouzivat na infikované ran ani na silne krvécajlce rany bez dal3ej
hemostaticke liecby.
«* SupraSDRM® sa nesmie pouzivat n chronické suché rany.

3. Opis pomocky

3.1. Opis pomobcky
Charakteristika pomdcky SupraSDRM®

e jednorazové pouzitie, ndhrada koze na jedno pouzitie,

e vysoko priepustna pre kyslik a vodnu paru,

e zlozena z troch syntetickych a bioresorbovatelnych zloziek: laktidu, trimetylénkarbonatu a
kaprolakténu,

e neobsahuje Ziadne liecivé latky, tkaniva ani krvné derivaty,

e moznost aplikacie na rany z oboch stran pomaocky,

e umozniuje vizualne hodnotenie procesu hojenia vdaka priehladnosti po kontakte s ranou.

Velkosti a tvary pomocky SupraSDRM®

e Kdispozicii vdvoch verziach s réznymi hrabkami: 1,5-2,1 mma 0,8 mm - 1,4 mm

e dostupné v obdiZnikovych a kruhovych formach

e Pouzivatel méze manualne upravit pomdcku SupraSDRM® na iny tvar a velkost podla potreby na
optimalne krytie postihnutych oblasti.

3.2. Opis spdsobu, ako pombcka dosiahne zamyslany spdsob Gcinku

Pomébcka Supra SDRM® je ekvivalentny vyrobok ako Suprathel®, ale je hrubSia a ma vacsie pory. Je to
syntetickd nahrada pokoZka navrhnutd tak, aby imitovala [udskud pokoZku a mala spoloc¢né vlastnosti, ako
su elasticita, priepustnost pre vodné pary a nepriepustnost pre baktérie. KedZe je plne synteticka, zabrariuje
rizikdm spojenym s fudskymi alebo Zivocisnymi vyrobkami. Produkty rozkladu pomécky Supra SDRM® moézu
napomahat hojeniu podporou angiogenézy a regeneracie zamse, podobne ako pomédcka Suprathel®.
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Supra SDRME® je tenka, elastickd membrana, ktora prilne sama k povrchu rany, zvycajne bez potreby stehov.
Pri traumatickych ranach sa aplikuje jednorazovo na vycistenu a vydezinfikovand ranu a zostava az do
Uplného vyliecenia. Pri chronickych ranach sa aplikuje aj na vycistené a dezinfikované rany, pricom sa
pravidelne vymiena podla stavu rany. Membréna sa stava priehladnou, ¢o umoznuje sledovanie procesu
hojenia vratane okrajov rany. Priepustnost umoziuje hodnotenie vyluckov a zapachu rany. Pomécka Supra
SDRM® sa da lahko odstranit zo zahojenej pokozky bez toho, aby spésobila bolest, ¢o svedéi o Uspesnej
epitelizacii.

3.3. Opis akéhokolvek prisluSenstva, ktoré je urcené na pouzitie v kombinacii s pomodckou

Neuplatiuje sa
4. Rizika a vystrahy

Ak si myslite, Ze sa u vas vyskytuju vedlajsie ucinky suvisiace s pomockou alebo jej pouzivanim, alebo ak sa
obavate rizik, kontaktujte zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument nie je uréeny ako nahrada pripadnej
konzultacie s zdravotnickym pracovnikom.

4.1. Ako sa riadili potencialne rizika

Vsetky zname rizika sa vyhodnotili a zmiernili vramci analyz rizik. Zaverom vSetkych vykonanych analyz rizik
je prijatelny celkovy pomer prinosu a rizika.

4.2.ZvySkové rizika a neziaduce Ucinky

Tri rizika v oblasti ,neprijatelné“ sa zanalyzovali a prijali, kedZe prinosy vo vyraznej miere prevysuju rizika.
VSetky tri suvisia s potencialne zavaznymi infekciami, ako sa uvadza v tomto suihrne SSCP v castiach
Kontraindikacie a Vystrahy a bezpecnostné opatrenia. Pravdepodobnost vyskytu vSak suvisi bud s
problémami sterility, ktoré sa podla definicie moéZzu vyskytnut s istou pravdepodobnostou, alebo s
nebezpecnou situaciou, ktora sa v celej historii série vyrobkov v trvani viac ako 20 rokov nikdy nevyskytla.

Prijatelné zvysSkové rizikd sa pre pouzivatelov uvadzaju v navode na pouzitie. Prislusné vystrahy a
bezpecnostné opatrenia vyplyvajuce z prijatelnych zvySkovych rizik sa uvadzaju nizsie.

4.3.Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

< Neaplikujte vyrobok, pri ktorom nie je zaistena sterilita, pretoZe to moZe viest k zavaznym infekciam.

Obsabh je sterilny, ak nie je poSkodeny sterilny obal.

* V pripade poSkodenia obalu nie je zaistena sterilita vyrobku. Nepouzity obsah otvorenych alebo
poskodenych sterilnych baleni sa musi zlikvidovat.

*» Nepouzivajte opakovane ani opatovne nesterilizujte. Ak sa vyrobok napriek tomu pouzije opatovne,
moze to viest k zhorSeniu vykonnostnych vlastnosti vyrobku (znizena priepustnost, elasticita,
prifnavost, ako aj sterilita). Takéto zmeny vlastnosti materialu moézu nasledne zapricinit zhorSenie
liecby, napriklad neprimerané hojenie ran a infekcie.

% V pripade znamej alergie na zlozky pomocky SupraSDRM® sa nesmie aplikovat membrana. Ak sa
objavia akékolvek priznaky alergickych reakcii na material pomocky SupraSDRM®, ihned'ju odstrarite.

+ Pomocka SupraSDRM® sa musi ihned odstranit, ak sa vyskytnu akékolvek priznaky alergickych reakcii
na materidl pomocky SupraSDRM®, musi sa odstranit v pripade silnej bolesti alebo hromadenia
sekrétov z rany.

% Krytie neporusenej pokozky moze viest k maceracii koze a musi sa tomu zabranit.

>
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4.4.Dalsie relevantné aspekty bezpeénosti vratane zhrnutia véetkych bezpeénostnych napravnych opatreni
v teréne (FSCA vratane FSN), ak sa uplatfiuju.

Neuplatriuje sa

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

5.1. Klinické pozadie pombécky

Supra SDRM® je ekvivaletnd pomécka pre Suprathel®, navrhnuta tak, aby imitovala prirodzenu pokozku,
poskytovala ochrannu bariéru a vytvarala optimalne prostredie na hojenie. Pomaha redukovat bolest ariziko
infekcie.

Ucinnost a bezpeénost pomécky Supra SDR® sa stanovila na zéklade rozsiahlych udajov, ktoré su k
dispozicii pre pomécku Suprathel®. Ué¢innost pomocky Suprathel® bola preukédzana v réznych skisaniach,
¢o podporuje jej pouzitie v klinickych podmienkach.

V §tudii zameranej na popaéleniny a darcovské miesta koZe sa preukazalo, Ze produkt vytvara vhodné
podmienky pre hojenie ran a vedie k vyznamnému zniZzeniu bolesti. Nasledné dve Studie rozsirili indikacie
na chronické rany a malé plochy popalenin tretieho stupna, pricom vysledky ostavaju konzistentné napriec
indikdciami. Aj v dostupnych publikaciach (celkovo 64 od schvélenia) sa konzistentne uvadzaju tieto
prinosy: jednoducha jednorazova aplikacia a nasledné hodnotenie, vyrazné znizZenie bolesti, nizSie naklady
na liecbu, priaznivy priebeh hojenia ran, velmi dobré kozmetické vysledky, znizena zapalova odpoved, nizsia
miera transplantacii a znizena potreba rekonstrukénych chirurgickych zakrokov. S tym suvisi aj kratsia dizka
hospitalizacie a menSia potreba vymen obvazov v sedacii.

Dve publikované studie zamerané priamo na Supra SDRM® preukazali, Ze pri chronickych ranach dochéadza
k rychlejSiemu hojeniu. Tieto zistenia potvrdzuju aj dalSie publikacie, vratane zdravotno-ekonomickej
analyzy zaloZenej na existujucich udajoch a nekomparativnej série pripadov.

5.2. Suhrn klinickych ddajov z vykonanych skimani ekvivalentnej pomocky Suprathel® pred oznacenim CE

Popaleniny a darcovské miesta: Zhrnutie schvalovacieho skusania

Schvalovacie sku$anie pre pomdcku Suprathel zahfnalo 46 pacientov s popdaleninami druhého stupna a
rozdelenymi darcovskymi miestami koZe v dvoch nemocniciach v Nemecku. Cielom skisania bolo porovnat
uroven bolesti medzi krytim Suprathel a tradicnym krytim. Vysledky preukdzali, Ze pomocka Suprathel
vyznamne znizil bolest v porovnani s parafinovou gazou a poméckou Omiderm. Ska8anie monitorovalo aj
Cas hojenia ran a vyskyt lokalnych komplikacii, ako su infekcie a alergie, pricom sa nezistili vyznamné
rozdiely. Okrem toho zdoraznilo skusanie jednoduchd manipulaciu s pomdckou Suprathel, vdaka comu je
pohodlnou volbou pre pacientov aj poskytovatelov zdravotnej starostlivosti.

Chronickeé rany

Prvé pripadové Studie:

V roku 2008, Dr. Uhlig liecil osem pacientov s chronickymi vredmi pomocou pomdcky Suprathel. Pacienti
vo veku v priemere 76 rokov mali vredy priblizne 14 mesiacov. Liecba trvala cca 222 dni, pricom sa Uplne
zahojili vSetky vredy. Zaznamenala sa okamzita redukcia bolesti.

Klinické skusanie:

V roku 2010 sa na Siestich oddeleniach v Styroch nemocniciach uskutoc¢nilo klinické skusanie, na ktorom
sa zUcastnilo 22 pacientov s vredmi na nohach. Ciefom studie bolo zmerat vplyv pomdcky Suprathel na
velkost rany, bolest, zapal a sekréciu v priebehu 24 tyzdrov. Pacienti, vaéSinou Zeny s priemernym vekom
73 rokov, mali vredy cca 12 mesiacov. Na konci $tudie sa 73 % vredov zahojilo Uplne, velkost rany sa vo
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vyraznej miere zmensila, bolest sa zredukovala a zapal sa minimalizoval. Skusanie preukazalo Ucinnost
pomocky Suprathel pri podpore hojenia a znizovani diskomfortu u pacientov s chronickymi ranami.

Malé oblasti 3. stupna

Schvalenie sa zaklada na Siestich pripadovych Studiach z nemocnice Marienhospital v Stuttgarte, ktoré
realizoval Dr. Uhlig. Zdbraznuje, Ze spontanne vylieCenie je mozné bez potreby transplantacie. Okrem toho,
ak sa vyZaduje opatovna transplantacia, mdzZe sa vykonat presnejSie s pouZitim mensieho mnoZstva
pokozky. Tento pristup ma za nasledok lepsie kozmetické vysledky, pretoZze sa da vyhnut nadmernému
Stepeniu.

5.3.Klinicka bezpecnost

S ohladom na bezpecénost pomdcky, Ziadne ski$ania nezaznamenali Ziadne dalSie rizika, ako su zvySeny
vyskyt infekcii alebo alergickych reakcii. Neboli zaznamenané ziadne nepriaznivé udalosti ani neziaduce
ucinky. Okrem toho sa nikdy neobjavili staznosti zakaznikov tykajuce sa bezpecénosti pacientov ¢i kvality
vyrobku.

6. Mozné diagnostické alebo lieCebné alternativy

Pri zvaZovani alternativnej lie¢by sa odporuca kontaktovat zdravotnickeho pracovnika, ktory dokaZze
zohladnit individualnu situaciu.

Mozné alternativhe moznosti liecby vySSie spomenutych indikacii:

e krémy so striebornou solou sulfadiazinu,

e bezné obvazy na rany (napr. gazové obvazy),

e hydrokoloidné, alginatové, hydrogélové polyuretanové félie a penové obvazy,
e silikdnom potiahnuté nylonové obvazy,

e obvazy narany s antimikrobialnymi vlastnostami.

7. Navrhované Skolenie pre pouzivatel'ov

Pouzivanie zdravotnickej pomdcky sa obmedzuje len na zdravotnickych pracovnikov. Postupy aplikacie a
naslednej starostlivosti sa opisuju v navode na pouzitie prilozenom k zdravotnickej pomdcke a na spravnu
aplikaciu pomoécky SupraSDRM® sa nevyzaduje ziadne dodatocné Skolenie pouzivatelov.

Navrhovany profil pacienta zahfna pacientov v ramci vyssSie spomenutych indikacii. Okrem pacientov s
priznakmi uvedenymi v kontraindikaciach alebo znamych alergii na zloZky pomécky neexistuju Ziadne
obmedzenia pre aplikaciu pomoécky SupraSDRM® ani iné kritéria vyberu pacientov.
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