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Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (Summary of
Safety and Clinical performance - SSCP)

Del I: for ldkare och sjukvardspersonal

(Del II: for patienter och lekméan — placerat nedanfér)

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge allmanheten tillgang till en
uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av sakerhet och kliniska prestanda for den

medicintekniska enheten SupraSDRM®.

SSCP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som det viktigaste dokumentet for att sdkerstéalla en saker
anvandning av produkten, och ar inte heller avsedd att ge diagnostiska eller terapeutiska forslag till avsedda

anvandare eller patienter.

Foljande information ar avsedd for vardpersonal.

1. Identifiering av enhet och allman information

1.1 Enhetens handelsnamn

1.2 Tillverkarens namn och adress

1.3 Tillverkarens enskilda registreringsnummer (SRN)

1.4 Bas-UDI
1.5 Medicinsk enhet, beskrivning/text for nomenklatur

1.6 Enhetsklass

1.7 Ar d& det forsta certifikatet (CE) utfardades for produkten

1.8 Eventuellt behérigt ombud om tillampligt

1.9 NB:s namn och NB:s enkla identifikationsnummer

1.10 SSCP-identifierare

SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

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

DE-MF-000006353

426018402AAA0000001PQ
GMDN 64853: Syntetiskt sarmatrisforband

1l
(enligt férordningen om medicintekniska produkter (MDR)
(EU) 2017/745 Bilaga Vi, regel 8)

2019

Ej tillampligt
DEKRA, 0124

SSCP-SupraSDRM
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
SupraSDRM @ variant 1
Bas-UDI-DI: UDI -DI
426018402AAA0000001PQ (Enhetsidentifierare) (Produktidentifierare)
Férs Al LoT
Produktna | Storle | aljni Iforpat.:kon GS1 GTIN hallbarhet
mn k (cm) | ngse | ingsniva
nhet
612 Inre 04260184020287
1
mm yitre 04260184020294
018 Inre 04260184020300
1
mm yttre 04260184020317
24 inre 04260184020324
1
mm yttre 04260184020331
e 04260184020348
1x1 1
yttre 04260184020355
e 04260184020362
2x2 1 04260184020379
yttre PDM-YYYY-NN-
inre 04260184020386 -~
o | axa4 1
SuprasDRM X yttre | (01) | 04260184020393 (17) KDM-YYYY-
Inre 04260184020409 NNN-ZZ
5%5 1
X yitre 04260184020416
9x9 1
yitre 04260184020430
inre 04260184020447
2 1 yitre 04260184020454
189 | 1 yitre 04260184020478
inre 04260184020485
18x18 1
yitre 04260184020492
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
SupraSDRM @ variant 2
Bas-UDI-DI: UDI -DI
426018402AAA0000001PQ (Enhetsidentifierare) (Produktidentifierare)
Férs Al Hallbarhe = Al LOT LoT
Produktna | Storle | aljni Iforpat.:kon GS1 GTIN hallbarh
mn k (cm) | ngse | ingsniva et
nhet
612 ) e 04260184020508
mm yitre 04260184020515
618 5 04260184020522
mm 1 yttre 04260184020539
24 e 04260184020546
1
mm yttre 04260184020553
e 04260184020560
1x1 1
yttre 04260184020577
e 04260184020584
2x2 ! 04260184020591
ik 04260184020607 POM-YYYY-NN-
® inre
SupraSDRM axa 1 (17) Y4
1100 yttre (01) | 04260184020614 KDM-YYYY-
s 04260184020621 NNN-ZZ
1
X5 yitre 04260184020638
Inre 04260184020645
9x9 1
yitre 04260184020652
inre 04260184020669
2 1 yitre 04260184020676
inre 04260184020683
189 | 1 yitre 04260184020690
inre 04260184020706
18x18 1
yttre 04260184020713
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Avsedd anvandning av enheten

2.1. Avsett syfte
*» SupraSDRM® &r ett absorberande skummembran och alloplastiskt material for hudersattning for
behandling av epidermala och dermala sar.

2.2.Indikationer

7

+» SupraSDRM® anvands for patienter med epidermala och dermala sar, sdsom skrubbsar, delade
donatorplatser for hudtransplantat, 2:a gradens brannskador samt 2:a gradens brannskador
tillsammans med 3:e gradens brannskador.

+» SupraSDRM® anvands for patienter med kroniska sar (med undantag av torra kroniska sar), sdsom

vendsa och arteriella sar, samt diabetessar.

2.3. Kontraindikationer

7

+» SupraSDRM® bor inte anvandas for behandling a infekterade eller allvarliga blodande sar utan
ytterligar hemostatisk behandling.
< SupraSDRM® b inte appliceras pa kroniskt torra sar.

Produktbeskrivning

3.1. Beskrivning av produkten

SupraSDRM® egenskaper:

e engangsbruk, hudersattning for engangstillampning

e mycket genomslapplig for syre och vattenanga

e Dbestar av tre syntetiska och bioresorberbara komponenter: laktid, trimetylenkarbonat och
kaprolakton

e inga medicinska substanser, vavnads- eller blodderivat far inga

e Dbada sidor av produkten kan anvandas for sarbehandling

e mojliggor visuell bedomning av lakningsprocessen pa grund av dess transparens efter kontakt
med saret

Storlekar och former av SupraSDRM®:

e Finnsitva varianter med olika tjocklekar: 1,5-2,1 mm och 0,8 - 1,4 mm

e rektangulara och cirkelformer

e SupraSDRM® kan vid behov klippas till av anvandaren till andra former och storlekar for att
optimera tackningen av de berérda omradena.

3.2. En hanvisning till tidigare generationer eller varianter, om sddana finns, och en beskrivning av
skillnaden

Inte tillampligt

3.3. Beskrivning av alla tillbehor som ar avsedda att anvanda tillsammans med enheten

Inte tillampligt
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3.4. Beskrivning av alla andra anordningar och produkter som ar avsedda att anvandas tillsammans med
anordningen

SupraSDRM® kan anvandas antingen ensamt eller i kombination med olika konventionella gasbindor med
eller utan fettillsatser. En kombination med s&dana férband kan bidra till att ytterligare sékra membranet
och foérhindra att det flyttar sig.

4. Risker och varningar

4.1. Resterande risker och oénskade effekter
Alla genomforda riskanalyser pavisar ett godtagbart 6vergripande forhallande mellan nytta/risk.

De tre riskerna som hamnar inom det “oacceptabla” omradet har analyserats och accepterats eftersom
fordelarna vida overstiger riskerna. Alla tre ar relaterade med potentiellt allvarliga infektioner, vilket anges
i avsnittet kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder i denna SSCP. Sannolikheten for
forekomst ar dock kopplad antingen till sterilitetsproblem som per definition kan uppstd med en viss
sannolikhet, eller till en farlig situation som aldrig har intraffat under de fyra ar produkten har tillverkats.
Sannolikheten for att detta ska intraffa ar dock kopplad antingen till sterilitetsproblem som per definition
kan uppstd med en viss sannolikhet, eller till en farlig situation som aldrig har intraffat i hela
produktfamiljens mer dn 20-ariga historia.

Bruksanvisningen ger anvandarna information om acceptabla restrisker. Varningar och
forsiktighetsatgarder som foljer av de accepterade restriskerna anges nedan.

4.2. Varningar och forsiktighetsatgarder

“* Applicera inte en produkt dar steriliteten kanske inte har sakerstallts eftersom det kan leda till
allvarliga infektioner.

% Innehallet ar sterilt tills forpackningen bryts.

*» Produktens sterilitet kan inte garanteras om férpackningen ar skadad. Kassera oanvant innehall
fran 6ppnade eller skadade sterila forpackningar. Ateranvand eller &tersterilisera ej. Om produkten
ateranvands trots dessa riktlinjer, kan produktens egenskaper och prestanda férsamras (reducerad
permeabilitet, elastictet, haftformaga samt sterilitet).

«» Sadana andringar i materialegenskaper kann i sin tur leda till nedsatt behandling, sdsom otillracklig
sarlakning eller infektioner.

% Membranet bor inte anvandas vid kdnda allergier mot komponenter i SupraSDRM®. Avlagsna

SupraSDRM® omedelbart vid tecken pa allergiska reaktioner mot materialet.

Ta bort SupraSDRM® vid svar smarta eller ansamlingar av sarsekret.

R/
0.0

5

S

Tackning av intakt hud kan orsaka hudmacerering och bor undvikas.

4.3. Andra relevanta sakerhetsaspekter, samt en sammanfattning av eventuella korrigerande
sakerhetsatgarder pa faltet (FSCA inklusive FSN), om tillampligt

Inte tillampligt
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5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppfoljning efter

5.1. Sammanfattning av kliniska uppgifter om likvardig anordning

Se punkterna 5.2 -5.5

5.2. Sammanfattning av kliniska data fran genomférda undersokningar av produkten fore CE-mérkningen
Sammanfattning av kliniska data fran genomférda undersokningar av den likvardiga produkten

Suprathel®

Enligt MDCG 2019-9

andra gradens brannskador
och omraden med

kroniska skador

Undersékningens/studiens
identitet: Om den utfors
enligt direktiven om
medicintekniska produkter
eller MDR, ange CIV-ID eller
enkelt
identifikationsnummer.
Lagg till referensuppgifter
om den kliniska
undersokningsrapporten
finns tillganglig i Eudamed.

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

Ej tillganglig i EUDAMED

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Ej tillganglig i EUDAMED

Anordningens identitet
inklusive alla
modellnummer/versioner

Suprathel®

Suprathel®

Avsedd anvandning av
anordningen i
undersokningen

Behandling av
hudtransplantat och andra
gradens brannskador

Lokal behandling av Ulcus Cruris

Mal for studien

Syftet med studien var att
undersoka om Suprathel® ar
overlagsen de etablerade
forfarandena for
hudtransplantat och
brannskador avseende
smartbeteende.

Malet med studien var att méata
inflytandet av Suprathel® pa
saromradet (huvudmalet), sdrsmartan,
hudens inflammatoriska aktivitet,
sarytan och sarsekretet

Utformning av studien:
randomiserad kontrollerad
studie, annan avgorande
studie, kortsiktig
genomforbarhetsstudie,
ovrigt, och langd av
uppféljningen

prospektiv, randomiserad,
klinisk studie pa tva center

Marien-sjukhuset (Stuttgart)
och kirurgisjukhuset i Berlin
med prof. K.-K. Dittel som
den huvudansvarige for
undersokningen

prospektiv, multicenterstudie

Sex sjukhusavdelningar fran fyra
sjukhus tog emot 22 patienter

behandlingen var begransad till 24
veckor

Primara och sekundara
slutpunkter

studiens slutpunkter:
1. Smarta,

studiens slutpunkter:
1. Skadeomraden
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2. Lakningstid, frekvens av
lokala handelser, kvalitet pa
arrbildning

2. Smarta, inflammatorisk aktivitet
(hud, saryta), sarsekretion, upptacka
biverkningar

Inklusions-
/exklusionskriterier for val
av amne

Inklusionskriterier:

- Patienter som ar 18 ar
eller aldre och som kan
ge sitt samtycke och
for vilka

- det arnddvandigt att
avlagsna ett
hudtransplantat eller
flera hudtransplantat
for att géra en
hudtransplantation.
Minsta storleken pa
hela platsen for
borttagning av
hudtransplantat far inte
vara mindre an 8 x 10
cm.

- minstett
sammanhangande
omrade eller tva
motsvarande omraden
en brannskada av
andra graden pa
sammanlagt minst 1,5
% av kroppens yta.

Exklusionskriterier:
Allmanna exklusionskriterier

- Graviditet.

- Alderunder 18 &r och
over 80 ar.

- Brannskador som &r sa
allvarliga att konstgjord
andning maste utforas
och att samtycke till
studien darfor inte ar
mojlig.

- Brannskador med en
ABSI pd mer dn 10,
eftersom det vitala
hotet for dessa
patienter ar s stort att
det inte ar motiverat att
genomfora en studie.

Kriterier for uteslutning av
medicinsk historik
- Krav pa dialys.

Inklusionskriterier:

skriftlig dokumentation av
samtycke

plats for saret distalt fran
knaleden

séarets alder minst 3 manader
sérets yta far vara hogst 25 cm?
(Férmodad) Tillganglighet under
den sexmanadersperiod som
deltagandet i studien omfattar

Exklusionskriterier:

Yngre &n 18 ar

Graviditet och graviditet kan inte
uteslutas

Risk for graviditet under
integrering av studien

Integrering av studien (for kvinnor,
underlatenhet att uppfylla minst
ett

av foljande kriterier: Klimakteriet
borjade for 6ver tva ar sedan,
sterilisering efter klimakteriet,
kirurgisk sterilisering, atagande att
anvanda preventivmedel under
Preventivmedel under studiens
integrering med hormoner, I[UD
eller
Pessar/kondom+spermicid)4.
Amningsperiod

Oférmogenhet eller oformaga att
ge sitt samtycke (t.ex. demens)
Vardnad (genom domstols- eller
myndighetsbeslut) eller (redan
genomford eller paborjad)
utnamning av en formyndare (som
redan har agt rum eller har inletts)
Svar allméan sjukdom som kraver
intensivvard

Helt ororlig

Malignitet som ar i behov av
behandling eller som inte har
behandlats kurativt

Pagaende immunosuppressiv eller
kemoterapeutisk behandling
Hjartinsufficiens NYHA 3 eller
hogre och hjartrelaterat benédem
Svar leversjukdom med péaverkan
pa organismen
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- Hjartinsufficiens NYHA
3 eller hogre.

- Pagaende kemoterapi.

- Storningari blodets
koagulation
(Snabbvarde
permanent under 50).

Lokala exklusionskriterier
Brannskador i regionerna
kommer inte attinga i
studien:

- ansikte,

- nacke,

- handflata,

- koénsorgan,

- skinkor och

- fotsulor.

Sekundara
exklusionskriterier

- akut livsfara som
uppstar under
behandlingen,

- allvarliga allménna
infektioner,

- problem med
lakemedel som inte
forst upptacks (deliriskt
tillstand).

- fdérhindra diabetes mellitus
(HbA1c =10%)

- Apoplexi inom de senaste 6
manaderna

- Beroendesjukdom som drabbar
inre organ (undantag:

- nikotinmissbruk)

- Forekomst av minst ett sar som ar
storre an 25 cm>.

- Venods eller arteriell karlstatusii
behov av kirurgi (tre manader efter

- inklusioni studien ar mojlig)

- Samtidig djup infektion, sarskilt
med benpaverkan

- (flegmon, lymfangit, osteomyelit)

- Cirkulara sar (sa kallade gaiter-
sar)

- Systemisk antibiotikabehandling
som paborjats eller paborjats
under de senaste 4 veckorna med
en sannolik

- antibiotikabehandling med en
formodad varaktighet pa =7 dagar.

- Kontraindikation for Suprathel®
(sarskilt infekterade eller kraftigt
blodande sar).

- sar)

- Forvantad bristande efterlevnad
(inkl. kdnd anvandning av droger)

- Samtidigt deltagande i en annan
klinisk provning med befintligt
forsakringsskydd.

Antal registrerade
forsokspersoner, inklusive
om tillampligt i olika
behandlingsarmar

tva grupper. 22 patienter
skrevs in i grupp A (tdckning
av hud vid brannskador S1:
hudtransplantat) och 24
patienter skrevs in i grupp B
(tackning av hud vid
brannskador S2: Tackning av
andra gradens brannskador).

22 patienter i kohortdesign med
avsaknad av en kontrollgrupp

Undersékningspopulation:

De viktigaste
utgangsvardena vid
studiestart for varje
undersokningsgrupp,
inklusive kon och alder for
de inskrivna personerna

Grupp A: 22 patienter [18
man, 4 kvinnor, medelalder
39,6 ar (intervall 18-64 ar)]
Grupp B: 24 patienter [20
man, 4 kvinnor, medelalder
40,5 ar (intervall 19-64 ar)]

Patienterna var 73 (+10) ar gamla, 73 %
kvinnor och alla var drabbade av ulcus
cruris, som vid inskrivningen var kvar i
12 (£6) manader i genomsnitt

Sammanfattning av
studiemetoderna

Sarsmarta: Visuell analog
skala (VAS)

Lakningstid: Tidpunkt for
fullstandig epitelisering.
Infektioner: Svabbar (med
tre dagars mellanrum)

Undersokning av saromradet:
Ytberakning (langd ganger bredd i cm?)
Definition av lakning: fullstandig
epitelisering

Sarsmarta: Visuell analog skala (VAS):
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Sammanfattning av
resultaten: alla kliniska
fordelar, alla oonskade
biverkningar eller
biverkningar och deras
frekvens i forhallande till
tiden, eventuella resultat
om langsiktiga fordelar
eller risker, t.ex.
overlevnadsfrekvens for
implantat efter 5 eller 10 ar
och/eller kumulativ
erfarenhet i patientar. En
redogorelse for hur
fullstandig uppféljningen
ar i procent bor
tillhandahallas. Lagg till en
anteckning om studien
fortfarande pagar for
langtidsuppfoljning.

Na&r det galler det priméara
malkriteriet samlades
statistiskt signifikanta bevis
for att, i fallet med platser for
hudtransplantat [grupp A;
Suprathel® —grupp:
medelvarde 10-dagars
smartbetyg var 0,92;
(medelvarde: 1,0; intervall
0,2-1,8); Jelonet®-grupp:
medelvarde 10-dagars
smartbetyg var 2,1
(medelvarde 2,8; intervall
0,4-3,0; p=0,0002],
Suprathel® minskar smarta
jamfért med anvandning av
paraffinvav, och aven att vid
brannskador av andra graden
[grupp B; Suprathel®-grupp:
medelvarde 10-dagars
smartbetyg var 1,0
(medelvarde: 0,9, intervall:
0,2-1,8), Omiderm®-grupp:
medelvarde 10-dagars
smartbetyg var 1,59
(medelvarde 1,0, intervall
0,6-2,5), p=0,0072], smartan
har minskat jamfort med
anvandning av Omiderm®.
Ingen statistiskt signifikant
forbattring med avseende pa
lakningstid dokumenterades
[p= 0,5 (A+B), grupp A:
fullstandig reepitelisering
efter en genomsnittlig period
pa 10,5 dagar (medelvarde:
10,5 intervall: 6-14) i
Suprathel®-gruppen och
efter en 10,85-dagarsperiod
(median: 11, intervall 6-14),
grupp B: fullstandig
reepitelisering efter en
genomsnittlig 10,2-
dagarsperiod (medelvarde:
10,0, intervall 10-16) i
Suprathel®-gruppen och
efter 10,3-dagarsperiod
(medelvarde:10,0, intervall
6-16) i Omiderm®-gruppen].

| slutet av studien, max. efter 24
veckor, var saret helt lakt i 73 % av
fallen, och i alla fall som deltog i
protokollet var sarstorleken mindre.
Den genomsnittliga sarstorleken
minskade fran 7,5 cm? (7,3
medelvérde 4,0) till 1,0 cm?® (2,2
medelvarde 0,0) (p <0,001) i analysen
per protokoll. Sarsméarta méatt med
hjalp av en visuell analog skala (VAS)
forbattrad fran 2,5 (+2,4, max. 8) till 0,1
(0,3, max. 1) (p=0,002) med
Suprathel®. Nagon inflammatorisk
aktivitet observeradesi 66,7 % av
saren i borjan av studien, endast 6,7 %
fanns kvar vid slutpunkten (p=0,004). |
100 % av fallen beddmde observatéren
att sarytan var tillfredsstallande efter
66,7 % i borjan av forsoket (p=0,1).
Ingen sekretion hittades i 73,3 % av
fallen jamfort med 20,0 % i borjan
(p=0,02).

Eventuella begransningar
av studien, sdsom hog
forlust for uppfoljning eller
potentiell

Ej rapporterat

Ej rapporterat
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stérande faktorer som kan
ifrdgaséatta resultaten.
Eventuella enhetsbrister Ej rapporterat Ej rapporterat
och eventuella ersattningar
av enheten relaterade till
sakerhet eller prestanda
under studien.

Indikation: sm& omraden av tredje graden
Godkédnnandet var baserat pa en samling av sex fallstudier fran Marien-sjukhuset (Stuttgart) utforda

av dr. Uhlig. Rapporten bekrdftar en positiv risk/nytta-balans for patienterna, eftersom:
Spontanldkning ar mojlig utan transplantation. Foljaktligen kan atertransplantationer utféras pa ett
mer inriktat satt med mindre hudsprickor. Och battre kosmetiska resultat ar uppenbara eftersom
"Overtransplantation” kan undvikas.

5.3. Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor (publicerad litteratur)
Sammanfattning av kliniska data for motsvarande Suprathel® fran andra kallor (publicerad litteratur)

De viktigaste resultaten som identifierats som kliniska fordelar ar:

enkel anvandning,

e betydande smartlindring,

e mindre behov av smartstillande ldkemedel,

e lagre kostnad och mindre anstrangning vid byte av forband,

e kortare sjukhusvistelse,

e snabbare lakningsprocess,

o forbattrad epitelisering (histologisk undersokning),

e god beddmning av arr (VSS/POSAS-resultat),

e mindre oxidativ stress,

e minskade proinflammatoriska cytokiner

e  Okat uttryck av telomeras

e kortare lakningstid

e lagre langsiktig frekvens av nya ingrepp, t.ex. avlagsnande av arrkontrakturer
e Minskat behov av postoperativa omlaggningar under sedering

De viktigaste resultaten som identifierats som kliniska fordelar for SupraSDRM® ar:

e snabbare lakningsprocess vid kroniska sar

5.4. Overgripande sammanfattning av den kliniska prestandan och sékerheten

Klinisk prestanda

De viktigaste kliniska fordelarna med att tillAmpa Suprathel® medicintekniska produkter som grundar sig
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SUPRASDRM®

Undersoékningsresultat* som ror prestanda for

Produktkrav fran PMI

anordningen
Kortare lakningstid vid kroniska sar jamfort med kollagen

kortare lakningstid NN
g sartackning

SUPRATHEL®
. Undersokningsresultat* som ror prestanda for
Produktkrav fran PMI . g P
anordningen
Enkel ansékan och bedémning vid ett tillfalle Enkel anvandning av anordningen

Betydande smartlindring

Betydande smartlindring Mindre behov av smartstillande lakemedel kravs

Lagre kostnad och mindre anstrangning vid byte av férband
Lagre kostnader genom att ett mindre behov av smartstillande
lakemedel kravs

Kortare sjukhusvistelse

Snabbare lakningsprocess

Forbattrad epitelisering

Lagre behandlingskostnader

Snabb lakningsprocess

Forbattrad epitelisering

Utmarkta kosmetiska resultat . .
Bra beddémning av arr

Mindre oxidativ stress
Minskad inflammatorisk reaktion Minskade proinflammatoriska cytokiner
Okat uttryck av telomeras

Minskad transplantationsgrad Minskat behov av transplantat

lagre langsiktig frekvens av nya ingrepp, t.ex. avldgsnande av

Minskat behov av rekonstruktiva ingrepp arrkontrakturer
Farre rekonstruktiva ingrepp

Kortare sjukhusvistelse Kortare sjukhusvistelse

Minskat behov av postoperativa omlaggningar
under sedering

* litteratur/referenser anges i slutet av SSCP:n

Farre postoperativa omlaggningar under sedering

Klinisk sakerhet

Nar det galler sakerhet rapporterade ingen av de publicerade studierna nagra ytterligare risker, t.ex. pa
grund av 0kad infektionsfrekvens eller allergiska reaktioner.

Inga biverkningar eller o6nskade effekter har ndgonsin rapporterats. Dessutom har det aldrig forekommit
nagra kundklagomal som ror patienternas kliniska sakerhet eller dar produktens definierade
specifikationer och kvalitet har paverkats.

5.5. Pagaende eller planerad klinisk uppfoljning efter marknadsintroduktionen

For att kontinuerligt dvervaka produktens sakerhet och prestanda, har den kliniska utvarderingen av
SupraSDRM® medicintekniska produkt uppdaterats regelbundet med nyvunna kliniska data under
produktens hela livscykel. P4 grund av den langvariga erfarenheten av den likvardiga anordningen
Suprathel® inom samma produktfamilj, kravs inga PMCF-studier for att ytterligare bevis for sakerhet och
prestanda ska tas fram.
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6. Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Méjliga alternativa behandlingar fér ovan namnda indikationer:

e salvor som innehaller silversulfadiazin

e klassiska sarférband (t.ex. gasbindor)

e hydrokolloid-, alginat-, hydrogel-, polyuretanfilm och skumférband,
e silikonbelagda nylonférband,

e sarférband med antibakteriella egenskaper

7. Rekommenderad profil och utbildning for anvandare

Den medicintekniska produkten far hanteras endast av halso- och sjukvardspersonal. Applicerings- och
eftervardsprocedurerna beskrivs i bruksanvisningen som medféljer den medicintekniska produkten. Inga
ytterligare anvandarutbildningar kravs for att kunna applicera SupraSDRM® korrekt.

Den foreslagna patientprofilen omfattar patienter inom de ovan ndmnda indikationerna. Bortsett fran
patienter som uppvisar symtom som anges i kontraindikationerna eller kanda allergier mot
enhetskomponenter foreligger inga begransningar for anvandningen av SupraSDRM® eller nagra andra
kriterier for urval av patienter.

8. Hanvisning till eventuella (harmoniserade) standarder och tillimpade CS

Harmoniserade

standarder Kort beskrivning

Common specifications Non available for the product

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulator
DIN EN ISO 13485 el e 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
Practice

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

DIN EN ISO 14155

DIN EN ISO 10993-1

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity,

DINENISO 10993-3 carcinogenicity and reproductive toxicity

DIN EN ISO 10993-5 Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

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

DIN EN ISO 10993-6 implantation

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

DIN EN ISO 10993-10 e —

DIN EN ISO 10993-11 Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity
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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 -

DINEN'865-2 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 lb (68 kg) or Less

USP <151>

Pyrogen Study

ASTM F1886/F1886M

Standard Test Method for Determining Integrity of Seals for Flexible Packaging by
Visual Inspection

ASTM F88/F88M

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials

ASTM F3039

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or
Flexible Barrier Materials by Dye Penetration
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10. Revisionshistorik

Versionsnummer | Datum for Andring av beskrivningen Revidering godkand

for SSCP utfardandet av det anmalda

organet

3 2023.02.14 Endast redaktionella andringar: Pa grund Ja
av de extremt hoga kostnaderna for Valideringssprak:
Oversattning till de 24 nationella EU-
spraken ar denna SCCP nu mer kortfattat O Nej
formulerat. Exempelvis ar omfattande
textavsnitt omvandlade till punktlistor
eller liknande.

4 2024.04.01 Forandring i sak: Pa grund av den Ja
officiella andringen av tillverkarens adress Valideringssprak:
(foretaget har flyttat sitt huvudkontor till
Kirchheim unter Teck) ar tillverkarens 0 Nej
adress andrad aven i denna SSCP.

5 2024.07.22 | Férandring i sak: Som en del av de arliga Ja
uppdateringarna av PMCF-rapporten och Valideringssprak:
CER ar aven denna SCCP uppdaterad i
enlighet med detta. CER-referensen i 0 Nej
rubriken ar uppdaterad och del Il for
patienter eller lekman ar kompletterad.

6 2024.10.22 | Utvidgning av pastaendet "snabbare Ja
sarlakning” till att omfatta kroniska sar Valideringssprak:
(CW), med referens till Linden m.fl. (2024),
baserat pa DEKRA feedback/granskning O Nej

7 2025.02.28 Forandring i sak: Uppdatering efter arliga Ja
PMCEF-aktiviteter: Ytterligare produktkrav Valideringssprak:
for motsvarande produkt Suprathel®
(“Minskat behov av rekonstruktiva ] Nej
ingrepp” och ”Kortare sjukhusvistelse”)

8 2026.03.18 | Forandring i sak: Uppdatering efter arliga Ja
PMCF-aktiviteter: Ytterligare produktkrav Valideringssprak:
for motsvarande produkt Suprathel® ”

Minskat behov av postoperativa OO Nej
omlaggningar under sedering”
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Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (Summary of
Safety and Clinical performance - SSCP)

Del ll: for patienter och lekman

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge allmanheten tillgang till en
uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av sakerhet och kliniska prestanda for den
medicintekniska produkten SupraSDRM®. Informationen som presenteras nedan ar avsedd for patienter eller

lekman.

Denna SSCP ar inte avsett att ge allmanna rdd om behandling av ett medicinskt tillstdnd. Kontakta din
vardpersonal om du har fragor om ditt medicinska tillstand eller om anvandningen av produkten i din situation.
Denna SSCP arinte avsedd att ersatta ett implantatkort eller en bruksanvisning for att ge information om saker

anvandning av produkten.

1. Identifiering av enhet och allman information

1.1 Enhetens handelsnamn

1.2 Tillverkarens namn och adress

1.3 Bas-UDI

1.4 Ar da det forsta certifikatet (CE) utfardades for
produkten

SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

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

426018402AAA0000001PQ

2019
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2. Avsedd anvandning av enheten

2.1. Avsett syfte
% SupraSDRM® ar ett absorberande skummembran och alloplastiskt material for hudersattning for
behandling av epidermala och dermala sar.

2.2.Indikationer

¢ SupraSDRM® anvands for patienter med epidermala och dermala sar, sdsom skrubbsar, delade
donatorplatser for hudtransplantat, 2:a gradens brannskador samt 2:a gradens brannskador
tillsammans med 3:e gradens brannskador.

+» SupraSDRM® anvands for patienter med kroniska sar (med undantag av torra kroniska sar), sdsom
vendsa och arteriella sar, samt diabetessar.

«» Till skillnad frén patienter med allergier mot komponenter i apparaten finns det inga urvalskriterier
for patienter, t.ex. alder eller kon.

2.3. Kontraindikationer

7

«» SupraSDRM® bor inte anvandas for behandling a infekterade eller allvarliga blodande sar utan
ytterligar hemostatisk behandling.
< SupraSDRM® bt inte appliceras pa kroniskt torra sar.

3. Produktbeskrivning

3.1. Beskrivning av produkten
SupraSDRM® egenskaper:

e engangsbruk, hudersattning for engangstillampning

e mycket genomslapplig for syre och vattenanga

e Dbestar av tre syntetiska och bioresorberbara komponenter: laktid, trimetylenkarbonat och
kaprolakton

e inga medicinska substanser, vavnads- eller blodderivat far inga

e bada sidor av produkten kan anvandas for sérbehandling

e mojliggor visuell bedomning av lakningsprocessen pa grund av dess transparens efter kontakt
med saret

Storlekar och former av SupraSDRM®:

e Finnsitva varianter med olika tjocklekar: 1,5-2,1 mm och 0,8 - 1,4 mm

e rektangulara och cirkelformer

e SupraSDRM® kan vid behov klippas till av anvandaren till andra former och storlekar for att
optimera tackningen av de berérda omradena.

3.2. Beskrivning av hur produkten uppnar sitt avsedda verkningssatt

Supra SDRM® ar en likvardig produkt till Suprathel®, men den ar tjockare och har storre porer. Det ar ett
syntetiskt hudsubstitut som ar utformat for att efterlikna mansklig hud och som delar egenskaper som
elasticitet, genomslapplighet av vattenanga och bakterietathet. Genom att det ar helt syntetiskt undviks
de risker som ar forknippade manskliga eller animaliska kallor. Nedbrytningsprodukterna av Supra SDRM®
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kan underlatta lakning genom att stodja angiogenes och ateruppbyggnad av dermis, pa liknande s&tt som
Suprathel®.

Supra SDRM® &r ett tunt, elastiskt membran som faster pa sarytan av sig sjalvt, oftast utan att behéva sys.
Vid traumatiska sar appliceras den en gang pa det rengjorda och desinficerade saret och sitter kvar tills
lakningen ar fullstandig. Vid kroniska sar appliceras den ocksé pa rengjorda och desinficerade sar, med
regelbundna andringar beroende p4 sarets tillstand. Membranet blir genomskinligt, vilket gor det enkelt att
overvaka lakningsprocessen, inklusive sarmarginalerna. Dess genomslapplighet mojliggor utvardering av
exsudat och sardoft. Supra SDRM® kan latt avlagsnas fran lakt hud utan att orsaka smaérta, vilket tyder pa
framgangsrik epitelisering.

3.3. Beskrivning av alla tillbehor som ar avsedda att anvanda tillsammans med enheten

Inte tillampligt
4. Risker och varningar

Kontakta din vardpersonal om du tror att du upplever biverkningar som &r relaterade till produkten eller
dess anvandning eller om du ar orolig for risker. Detta dokument ar inte avsett att ersatta en konsultation
med din vardpersonal vid behov.

4.1. Hur potentiella risker har hanterats

Alla kanda risker ar utvarderade och begransade som en del av riskanalyserna. Alla genomférda
riskanalyser pavisar ett godtagbart 6vergripande forhallande mellan nytta/risk.

4.2. Kvarstaende risker och odnskade effekter

De tre riskerna som hamnar inom det “oacceptabla” omradet har analyserats och accepterats eftersom
fordelarna vida overstiger riskerna. Alla tre ar relaterade med potentiellt allvarliga infektioner, vilket anges
i avsnittet kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder i denna SSCP. Sannolikheten for
forekomst ar dock kopplad antingen till sterilitetsproblem som per definition kan uppstd med en viss
sannolikhet, eller till en farlig situation som aldrig har intraffat under de 20 ar produkten har tillverkats.

Bruksanvisningen ger anvandarna information om acceptabla restrisker. Varningar och
forsiktighetsatgarder som foljer av de accepterade restriskerna anges nedan.

4.3.Varningar och forsiktighetsatgarder
< Applicera inte en produkt dar steriliteten inte kan garanteras, eftersom detta kan leda till allvarliga

infektioner.

Innehallet ar sterilt om inte den sterila férpackningen ar skadad

Om forpackningen skadas kan produktens sterilitet inte garanteras. Det oanvédnda innehallet i

oppnade eller skadade sterila forpackningar ska kasseras

+» Far inte ateranvandas eller omsteriliseras. Om produkten anda ateranvands kan detta leda till
forsamring av  produktens prestandaegenskaper (minskad permeabilitet, elasticitet,
vidhéaftningsformaga samt sterilitet). Sddana forandringar av materialegenskaperna kan i sin tur leda
till forsamrad behandling, t.ex. otillracklig sarlakning och infektioner

+» Vid kanda allergier mot bestandsdelar i SupraSDRM® bor inte membranet appliceras. SupraSDRM®
ska avlagsnas omedelbart om det finns nagra tecken pa allergiska reaktioner mot materialet.

+ SupraSDRM® ska avlagsnas omedelbart om det finns tecken pa allergiska reaktioner mot materialet

SupraSDRME® bor tas bort vid svar smarta eller ansamlingar av sarsekret

The Wound Healing Company
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R/

*» Tackning av intakt hud kan leda till maceration av huden och boér darfér undvikas

4.4.Andra relevanta sakerhetsaspekter, samt en sammanfattning av eventuella korrigerande
sdkerhetsatgarder pa faltet (FSCA inklusive FSN), om tillampligt

Inte tillampligt

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppfdljning efter
marknadsintroduktion (PMCF)

5.1.Klinisk bakgrund for produkten

Supra SDRM® ar en likvardig produkt till Suprathel® ar utformat for att efterlikna den naturliga huden, vilket
ger en skyddande barriar och skapar en optimal miljo for lakning. Detta hjalper till att minska smarta och
risker for infektion.

Effektiviteten och sédkerheten hos Supra SDRM® faststalldes baserat pa de omfattande uppgifter som
fanns tillgangliga for Suprathel®. Suprathel® har visat sig vara effektivt i olika studier, vilket stdder dess
anvandning i kliniska sammanhang.

En godkand studie fér brannskador och donationsstallen visar att produkten skapar en optimal
lakningsmiljo och avsevart minskar smarta. | ytterligare tva studier ar indikationerna utvidgade till att
omfatta kroniska sar och smé omraden av tredje graden, vilket bekraftar fordelarna vid dessa tillstand.
Sedan godkannandet ar ytterligare 64 studier publicerade, vilka lyfter fram foljande fordelar: enkel
engangsapplicering och beddmning, betydande smartlindring, lagre behandlingskostnader, snabb
lakningsprocess, utmarkta kosmetiska resultat, minskad inflammatorisk reaktion, minskad
transplantationsfrekvens, minskat behov av rekonstruktiv kirurgi, kortare sjukhusvistelse och minskat
behov av postoperativa omlaggningar under sedering.

Fram till idag har tvad publicerade studier om SDRM® visat att sar laker snabbare i kroniska sar (CW).
Ytterligare publikationer, inklusive en halsoekonomisk analys baserad pa befintliga data och en icke-
jamforande fallserie, 6verensstammer med dessa resultat.

5.2.Sammanfattning av kliniska data fran genomférda undersokningar av den likvardiga produkten
Suprathel® innan CE-maéarkning

brannskador och donationsplatser: Sammanfattning av studien om godkannande

Godkannandestudien for Suprathel omfattar 46 patienter med andra gradens brannskador och delade
huddonationsstallen vid tva sjukhus i Tyskland. Syftet med studien ar att jamféra smartnivaderna mellan
Suprathel och traditionella forband. Resultaten visar att Suprathel signifikant minskar smarta jamfort med
paraffingasbinda och Omiderm. | studien 6vervakas aven tiden for sarlakning och férekomsten av lokala
komplikationer som infektioner och allergier, utan att nagra signifikanta skillnader observeras. Studien
visar ocksa att Suprathel ar latt att hantera, vilket gor det till ett bekvamt alternativ for bade patienter och
vardgivare.

Kroniska skador

Tidigare fallstudier:

2008, behandlade dr. Uhlig atta patienter med kroniska sar som anvander Suprathel. Patienterna, som i
genomsnitt var 76 ar gamla, hade haft sar i cirka 14 manader. Behandlingen pagick i cirka 222 dagar och
alla sar lakte helt. Omedelbar smartlindring noterades.
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Klinisk studie:

Under 2010 genomfordes en klinisk studie pa sex avdelningar pa fyra sjukhus med 22 patienter med
benséar. Syftet med studien var att mata Suprathels inverkan pa sarstorlek, smarta, inflammation och
sekretion under 24 veckor. Patienterna, som till storsta delen var kvinnor med en medelalder pa 73 ar,
hade haft saricirka 12 manader. | slutet av studien hade 73 % av saren lakt helt, sarstorleken hade minskat
avsevart, smartan hade minskat och inflammationen hade minimerats. Studien visade att Suprathel ar
effektivt for att framja lakning och minska obehag hos patienter med kroniska sar.

Sma omraden av 3:e graden

Godkannandet var baserat pa sex fallstudier fran Marien-sjukhuset Stuttgart utférda av dr. Uhlig. Det visar
att spontan lakning ar mojlig utan behov av transplantation. Om atertransplantationer behovs kan de
dessutom goras med storre precision och med mindre hud. Detta tillvagagangssatt leder ocksa till battre
kosmetiska resultat eftersom Overdriven transplantation kan undvikas.

5.3.Klinisk sakerhet

Nar det galler produktens sdkerhet har inga studier rapporterat nagra ytterligare risker, t.ex. okade
infektioner eller allergiska reaktioner. Det har inte forekommit nagra biverkningar eller o6nskade effekter.
Dessutom har det aldrig férekommit nagra kundklagomal om patientsakerheten eller produktens kvalitet.

6. Moijliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Vid 6vervagande av alternativa behandlingar rekommenderar vi att du kontaktar din vardpersonal som kan
ta hansyn till din individuella situation

Maijliga alternativa behandlingar for ovan namnda indikationer:

e salvor som innehaller silversulfadiazin

e klassiska sarférband (t.ex. gasbindor)

e hydrokolloid-, alginat-, hydrogel-, polyuretanfilm och skumférband,

e silikonbelagda nylonforband, sarférband med antibakteriella egenskaper

7. Rekommenderad utbildning for anvandare

Den medicintekniska produkten far hanteras endast av halso- och sjukvardspersonal. Applicerings- och
eftervardsprocedurerna beskrivs i bruksanvisningen som medféljer den medicintekniska produkten. Inga
ytterligare anvandarutbildningar kravs for att kunna applicera SupraSDRM® korrekt.

Den foreslagna patientprofilen omfattar patienter inom de ovan namnda indikationerna. Bortsett fran
patienter som uppvisar symtom som anges i kontraindikationerna eller kanda allergier mot bestandsdelar
i produkten foreligger inga begransningar for anvandningen av SupraSDRM® eller nagra andra kriterier for
urval av patienter.
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