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Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), tibbi cihaz Suprathel ®'in giivenlik ve klinik performansinin
ana yonlerinin glincellenmis bir 6zetine kamunun erisimini saglamayl amaglamaktadir.

SSCP, cihazin glivenli kullanimini saglamak icin ana belge olarak Kullanim Talimatlarinin yerini almayi veya
amaclanan kullanicilara veya hastalara teshis veya tedavi 6nerileri saglamayi amaglamamaktadir.

Asagidaki bilgiler saghk uzmanlari icin hazirlanmustir.

1. Cihaz Tanimlama ve genel bilgiler

1.1 Cihaz ticari adlar

1.2 Ureticinin adi ve adresi

1.3 Ureticinin tek Kayit numarasi (SRN)

1.4 Temel UDI

1.5 Tibbi cihaz adlandirma agiklamasi/metni

1.6 Cihaz sinifi

1.7 Cihazi kapsayan ilk sertifikanin (CE) verildigi yil

1.8 Varsa yetkili temsilci

1.9 NB'nin adi ve NB'nin tek kimlik numarasi

Suprathel®, Suprathel® 250

PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Heerweg 15D
73770 Denkendorf, Germany

DE-MF-000006353
426018402AAA0000001PQ

GMDN 64853: Sentetik yara matrisi sargisi
i

(Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MIDR) (AB) 2017/745 Ek VIlI,
kural 8'e gére)

2004

yok

DEKRA, 0124
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SUPRATHEL® varyant 1
Temel UDI-DI: uDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Cihaz Tanimlayicisi) (Uriin Tanimlayici)
Satig Yapay Raf YAPAY LOT
. Boyut Paketl "
Orinadi | o000 | Biri | ooieme ] gsa GTIN ZekaRaf ~ Omrii | ZEKALOT
(cm) R Seviyesi .
mi Omri
1 i 04260184020003
dis 04260184020010
5x5
5 i 04260184020003
dis 04260184020027
1 ic 04260184020034
dis 04260184020041
9x10
5 ic 04260184020034
dis 04260184020058
1 ic 04260184020065
SUPRATHEL®
dis 04260184020072 P-YYYY-NN-
18 x 10 (01} (17) YYAAGG (10) -
5 ic 04260184020065
dis 04260184020089
1 ic 04260184020096
dis 04260184020102
18 x 23
5 ic 04260184020096
dis 04260184020119
. ic 04260184020126
el sekli 2
dis 04260184020133
yuz ic 04260184020140
maskes 1
i dis 04260184020157
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SUPRATHEL® varyant 2
Temel UDI-DI: uDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Cihaz Tanimlayicisi) (Uriin Tanimlayici)
Satig Yapay Raf YAPAY LOT
. Boyut Paketl "
Orinadi | o000 | Biri | ooieme ] gsa GTIN ZekaRaf ~ Omrii | ZEKALOT
(cm) R Seviyesi .
mi Omri
1 ig 04260184020164
dis 04260184020171
5x5
5 i 04260184020164
dis 04260184020188
1 ic 04260184020195
dis 04260184020201
9x10
5 ic 04260184020195
SUPRATHEL® d 04260184020218 P-YYYY-NN-
'3 (17) | YYAAGG  (10)
250 (01) 7z
1 ic 04260184020225
dis 04260184020232
18 x 10
5 ic 04260184020225
dis 04260184020249
1 ic 04260184020256
dis 04260184020263
18 x 23
5 ic 04260184020256
dis 04260184020270

2. Cihazin kullanim amaci

2.1.Hedeflenen amag

R/

ve alloplastik bir deri ikamesidir.

2.2.Endikasyonlar
+» Suprathel®, siyriklar, bolinmus deri grefti donor bolgeleri, 2. derece yaniklar ve 3. derece

< Suprathel®, epidermal ve dermal yaralarin tedavisi icin emilebilir, mikro gézenekli bir membran

yanik alanlariyla karisik 2. derece yaniklar gibi epidermal ve dermal yaralari olan hastalar i¢in

kullanilir.
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+» Suprathel®, vendz ve arteriyel Glserler gibi kronik yaralari olan hastalarin yani sira diyabetik
yaralar icin de kullantlir.

2.3.Hedeflenen Kontraendikasyonlar

@

«» Suprathel® enfekte yara bolgelerinde veya ciddi kanamal yaralarda ek hemostatik tedavi
uygulanmadan kullaniimamalidir.

R/

«» Suprathel® kronik kuru yaralar tizerine uygulanmamalidir.

3. Cihaz Ac¢iklamasi

3.1. Cihazin agiklamasi
Suprathel® 6zellikleri:

o tek kullanimlik, tek seferlik uygulama cilt ikamesi

e oksijen ve su buharina karsi yiksek gegirgenlik

e (g sentetik ve biyolojik olarak emilebilir bilesenden olusur: laktid, trimetilen karbonat ve
kaprolakton

e hicbir tibbi madde, doku veya kan tirevi katilmamistir

e cihazin her iki tarafi ile yara uygulamasi miimkdin

e vyaraya temas ettikten sonra seffafligi sayesinde iyilesme silrecinin gorsel olarak
degerlendirilmesini saglar

Suprathel® boyutlari ve sekli:

e Farkh kalinhklarda iki ¢esidi mevcuttur: 50 - 150 um ve 180 - 320 um

e su boyutlarda masif, dikdértgen levhalar: 5 x5 cm, 9 x 10 cm, 18 x 10 cm up to 18 x 23 c¢m, el
sekli ve yliz maskesi

e Suprathel, etkilenen alanlarin en iyi sekilde kapsanmasi icin kullanici tarafindan manuel olarak
baska sekil ve boyutlarda kesilebilir.

3.2.Varsa 6nceki nesil(ler)e veya varyantlara bir referans ve farklihgin bir agiklamasi

Gegerli degil

3.3. Cihazla birlikte kullanilmasi amaclanan tiim aksesuarlarin aciklamasi

Gegerli degil
3.4. Cihaz ile birlikte kullanilmasi amaclanan diger cihaz ve Grlnlerin aciklamasi

Suprathel® tek basina ya da yagli ve yagsiz gesitli geleneksel gazli bezlerle birlikte kullanilabilir. Bu tiir
pansumanlarla kombinasyon, membrani daha fazla sabitlemeye ve yerinden ¢ikmasini dnlemeye
hizmet edebilir.
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4. Riskler ve uyarilar

4.1. Artik riskler ve istenmeyen etkiler
Yapilan tim risk analizleri kabul edilebilir bir genel fayda/risk orani ile sonuglanmistir.

"Kabul edilemez" alanindaki ti¢ risk analiz edilmis ve faydalar risklerden ¢ok daha agir bastigi icin kabul
edilmistir. Her Ggl de bu SSCP'de kontrendikasyonlar ve uyarilar ve énlemler bélimiinde belirtildigi
gibi potansiyel olarak ciddi enfeksiyonlarla baglantilidir. Ancak, meydana gelme olasiligi ya tanim geregi
belirli bir olasilikla meydana gelebilecek sterilite sorunlarina ya da 15 yildan uzun Grin ge¢misinin
tamaminda hi¢ meydana gelmemis tehlikeli bir duruma baghdir.

Kabul edilebilir artik riskler, Kullanim Talimatlari dahilinde kullanicilara saglanir. Kabul edilen artik
risklerden kaynaklanan ilgili uyarilar ve 6nlemler asagida listelenmistir.

4.2. Uyarilar ve 6nlemler
++ Ciddi enfeksiyonlara yol agabileceginden, sterilitenin saglanamayacagi bir Grini
uygulamayin.

Steril ambalaj hasar gormedigi siirece icerik sterildir.

5

S

/7
0.0

Ambalaj hasarlari durumunda Urinn sterilligi saglanmaz. Agilmis veya hasar gérmis steril

ambalajlarin kullanilmamis icerikleri atilmalidir.

+» Tekrar kullanmayin ve yeniden sterilize etmeyin. Buna ragmen Urln tekrar kullanilirsa, bu
durum Grlin performans 6zelliklerinin bozulmasina yol acabilir (gecirgenligin, elastikiyetin,
yapisma kabiliyetinin ve sterilitenin azalmasi). Malzeme 6zelliklerindeki bu tir degisiklikler,
yetersiz yara iyilesmesi ve enfeksiyonlar gibi tedavi bozukluklarina yol agabilir.

++ Suprathel® bilesenlerine karsi bilinen alerji durumunda, membran uygulanmamalidir.

Malzemeye karsi herhangi bir alerjik reaksiyon belirtisi varsa Suprathel® derhal ¢ikariimalidir.

Suprathel® siddetli agri veya yara salgilarinin birikmesi durumunda c¢ikariimahdir.

» Saglam derinin kaplanmasi deri maserasyonlarina yol agabilir ve bundan kaginilmahdir.

5

S

B

4.3.Varsa, herhangi bir saha giivenligi diizeltici eyleminin (FSN dahil FSCA) bir 6zeti de dahil olmak
Uzere, guvenligin diger ilgili yonleri

Gegerli degil

5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip (PMCF) o6zeti

5.1. Esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

Gegerli degil

5.2. CE isaretlemesinden once cihaz lizerinde yapilan arastirmalardan elde edilen klinik verilerin 6zeti
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MDCG 2019-9'a gore

2. derece yaniklar ve boliinmiis

kronik yaralar

Arastirmanin/caligmanin
kimligi: Tibbi Cihaz
Direktifleri veya MDR
kapsaminda
gerceklestiriliyorsa, CIV
kimligi veya tek kimlik
numarasini verin.

Klinik arastirma raporu
Eudamed72'de mevcutsa
referans ayrintilarini
ekleyin.

deri donor bolgeleri (SSDS)
DE/CA37/1540/KP-1

EUDAMED'de mevcut degil

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

EUDAMED'de mevcut degil

Herhangi bir model
numarasi/sirimi de
dahil olmak tzere
cihazin kimligi

Suprathel®

Suprathel®

Cihazin sorusturmada
kullanim amaci

Yarik deri greftlerinin ve ikinci
derece yaniklarin tedavisi

Ulkus Kruris'in Lokal Tedavisi

Calismanin hedefleri

Calismanin amaci, Suprathel®'in
agri davranisi agisindan
bolinmis deri donor bolgeleri
ve yaniklar icin yerlesik
prosedirlerden daha Ustiin olup
olmadigini incelemektir.

Calismanin hedefi, Suprathel®'in yara alani
(ana hedef), yara agrisi, cildin enflamatuar
aktivitesi, yara ylizeyi ve yara salgisi
lizerindeki etkisinin olgilmesiydi

Calisma tasarimi:
randomize kontrolli
calisma, diger pivotal
calisma, kisa sureli
fizibilite calismasi, diger;
ve takip sliresi

prospektif, randomize, iki
merkezli klinik ¢alisma

Marienhospital (Stuttgart) ve
Berlin Cerrahi Hastanesi ile Prof.
Dittel'in Bas Arastirmaci oldugu

prospektif, cok merkezli calisma

Dort hastaneden alti hastane departmani 22
hastayi kaydetmistir

tedavi sliresi 24 hafta ile sinirlandirilmistir

Birincil ve ikincil
sonlanim noktasi(lari)

calisma sonlanim noktalari:

1. Agri,

2. lyilesme siiresi, lokal olaylarin
sikhg, yara izi kalitesi

calisma sonlanim noktalari:

1. Yara bolgesi

2. Agn, enflamatuar aktivite (cilt, yara
ylizeyi), yara salgisi, yan etkileri tespit etme

Denek segimi igin dahil
etme/hari¢ tutma
kriterleri

Dahil etme kriterleri:

- 18 yasinda veya daha
blyiik olan ve onay verme
yeterliligine sahip olan
hastalar

- deri grefti amaciyla bir
adet bolliinmis kalinhkta
deri ¢cikarilmasi veya
birden fazla bolinmis
kalinlikta deri ¢ikariimasi
gereklidir. Tim yarik deri
¢ikarma bolgesinin

Dahil etme kriterleri:

- Rizanin yazili olarak belgelendirilmesi

- Yaranin diz ekleminin distalindeki
konumu

- Yaraninyasienaz 3 ay

- Yara alani maksimum 25 cm?

- (Varsayilan) calismaya katilimin alti
aylik sliresi boyunca kullanilabilirlik

Haric¢ tutma kriterleri:

- 18 yasindan kiguk

- Gebelik ve gebeligin harig¢ tutulmamasi

- Calisma entegrasyonu sirasinda gebelik
olusma riski




IPM

PolyMedics Innovations GmbH

SUPRATHEL’ svta /16

Klinik temelli
Degerlendirme Raporu V11

yayinlanmis:
2023.02.14

minimum boyutu 8 x 10
cm'den az olmamalidir.

- en az bir bitisik alan veya
iki karsilik gelen alan, viicut
ylzey alaninin toplamda
en az %1,5'i Uzerinde 2.
derece yanik gosterir.

Haric¢ tutma kriterleri:
Genel harig tutma kriterleri

- Gebelik.

- 18 yas alti ve 80 yas Ustd.

- Suni solunum yapilmasini
gerektirecek kadar ciddi
yaniklar ve bu nedenle
¢alismaya riza géstermenin
mimkiin olmamasi.

- ABSI degeri 10'dan biyiik
olan yaniklar, ¢linkdi bu
hastalarda yasamsal tehdit
o kadar yuksektir ki bir
¢alismanin ylratilmesi
hakli gérinmemektedir.

Tibbi gegmis harig tutma
kriterleri
- Diyaliz gereksinimi.
- Kalp yetmezligi NYHA 3
veya uzeri.
- Devam eden kemoterapi.
- Kan pthtilagma
bozukluklari (Quick degeri
surekli olarak 50'nin
altinda).

Yerel hari¢ tutma kriterleri
Bolgelerdeki yaniklar calismaya
dahil edilmeyecektir:

- Yuz,

- Boyun,

- Avugigi,

- Genital organlar,

- Kalgalar ve

- Ayak tabanlari.

ikincil harig tutma kriterleri
- tedavi sirasinda ortaya
¢ikan akut hayati tehlike,
- ciddi genel enfeksiyonlar,
- oncelikle fark edilmeyen
uyusturucu sorunu
(sayiklama durumu).

Calisma entegrasyonu (kadinlar igin
asagidaki kriterlerden en az birini
karsillayamama:

Menopoz baslangici 2 yildan daha
once,
menopoz sonrasi sterilizasyon, cerrahi
sterilizasyon, dogum kontroll taahhidi
Calisma entegrasyonu sirasinda
hormonlarla dogum kontrolii, RIA veya
Diyafram/kondom+spermisit)4.
Emzirme dénemi
is géremezlik veya riza gésterememe
(6rn. demans)
Velayet (mahkeme veya resmi emirle)
veya (halihazirda gergeklestirilmis veya
baslatiimis)
bir vasi atanmasi (halihazirda
gerceklesmis veya baslatiimis olan)
Yogun bakim gerektiren agir genel
hastalik
Tam hareketsizlik
Tedavi ihtiyaci olan veya kiratif olarak
tedavi edilmemis malignite
Mevcut immunosupresif veya
kemoterapotik tedavi
Kalp yetmezligi NYHA 3 veya lizeri ve
kardiyak iliskili bacak 6demi
Organizma Uzerinde etkileri olan ciddi
karaciger hastalig
agir seyreden diabetes mellitus (HbAlc
>%10)
Son 6 ay iginde apopleksi
ic organlari etkileyen bagimhlik hastaligi
(istisna:
Nikotin kotlye kullanimi)
25cm?'den blyik en az 1 ulserin varhg.
Ameliyata ihtiya¢ duyan veno6z veya
arteriyel vaskiiler durum (galismaya
dahil edildikten 3 ay sonra miimkiin)

Eslik eden derin enfeksiyon, 6zellikle
kemik tutulumu ile birlikte

(flegmon, lenfanijiit, osteomiyelit)
Dairesel ulserler (gaiter Ulserleri olarak
adlandirilir)

Sistemik antibiyotik tedavisine
baslanmis veya son 4 hafta icinde
baslanmis ve siiresi >7 giin oldugu
tahmin edilen olasi bir antibiyotik
tedavisi.
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- Suprathel® i¢in kontrendikasyon
(6zellikle enfekte veya agir kanamal
yaralar).

- vyara)

- Beklenen uyumsuzluk (bilinen
uyusturucu kullanimi dahil)

- Mevcut sigorta kapsami ile baska bir
klinik arastirmaya eszamanh katilim.

Varsa farkl tedavi
kollarindaki iki grup da
dahil olmak tzere kayith
denek sayisi.

22 hasta Grup A'ya (S1
yaniklarinda deri ortiilmesi:
Bolinmus deri greftleri) ve 24
hasta Grup B'ye (S2 yaniklarinda
deri értiilmesi: ikinci derece
yaniklarin ortiilmesi)
kaydedilmistir.

22 hasta kontrol grubunun olmadigi kohort
tasariminda

Calisma popiilasyonu:
kayith deneklerin
cinsiyeti ve yasi dahil
olmak Uzere her bir
calisma grubunun temel
baslangig ozellikleri

A Grubu: 22 hasta [18 erkek, 4
kadin; ortalama yas 39,6 yil
(dagihm 18-64 yil)]

B Grubu: 24 hasta [20 erkek, 4
kadin; ortalama yas 40,5 yil
(dagihm 19-64 yil)]

Hastalar 73 (+10) yasindaydi, %73'U kadindi
ve hepsinde kayit sirasinda ortalama 12 (+6)
ay devam eden ulkus kruris vardi

Calisma yontemlerinin
Ozeti

Yara agrisi: Gorsel Analog Skala
(VAS)

iyilesme siiresi: Tam
epitelizasyonun zamanlamasi.
Enfeksiyonlar: Surlntiler (li¢
gunlik araliklarla)

Yara bolgesinin incelenmesi: Alan
hesaplamasi (cm? cinsinden uzunluk garpi
genislik)

iyilesmenin tanimi: tam epitelizasyon
Yara agrisi: Gorsel Analog Skala (VAS):

Sonuglarin 6zeti:
herhangi bir klinik
fayda74; herhangi bir
istenmeyen yan etki
veya advers olay ve
bunlarin zamana gore
sikhgi; uzun vadeli fayda
veya risklere iliskin
sonuglar, 6rnegin 5 veya
10 yilik implant sagkalim
oranlari ve/veya hasta
yili cinsinden kiimdalatif
deneyim.

Takibin tamamlanma
yiizdesine iliskin bir
beyan verilmelidir.
Calisma uzun vadeli
takip icin hala devam
ediyorsa bir not ekleyin.

Birincil hedef kriterle ilgili olarak,
bolinmis deri grefti donor
bolgelerinde [Grup A; Suprathel®
-grup: ortalama 10 glinlik agr
skoru 0,92; (medyan: 1,0; aralik
0,2-1,8); Jelonet®-grup: ortalama
10 giinltk agri skoru 2,1
(medyan 2,8; aralik 0,4-3,0;
p=0,0002], Suprathel®'in parafin
gazh bez kullanimina kiyasla
agriyi azalttigini ve ayrica 2.
derece yaniklarda [Grup B;
Suprathel®-grup: ortalama 10
gunlik agri skoru 1.0 (medyan:
0.9, aralik 0,2-1,8); Omiderm®-
grup: ortalama 10 glinlik agn
skoru 1.59 (medyan 1.0, aralik
0,6-2,5); p=0,0072] Omiderm®
kullanimina kiyasla agrida
azalma oldugunu gostermistir.
iyilesme siiresi agisindan
istatistiksel olarak anlamli bir
iyilesme belgelenmemistir [p=
0,5 (A+B); Grup A: Suprathel®
grubunda ortalama 10,5 glnlik

Calismanin sonunda, en fazla 24 hafta sonra,
vakalarin %73'lnde (lser tamamen iyilesmis,
protokolde kalan tiim vakalarda yara boyutu
kGgllmustar. Protokol basina analizde
ortalama yara boyutu 7,5 cm2'den (7,3
medyan 4,0) 1,0 cm2'ye (+2,2 medyan 0,0)
dismistiir (p<0,001). Goérsel analog skala
(VAS) kullanilarak olgilen yara agrisi
Suprathel® ile 2.5'ten (+2.4, maks. 8) 0.1'e
(£0.3, maks. 1) (p=0.002) iyilesmistir.
Calismanin baslangicinda yaralarin
%66,7'sinde herhangi bir enflamatuar
aktivite gozlenirken, son noktada sadece
%6,7'sinde kalmistir (p=0,004). Gozlemci,
¢alismanin baslangicinda %66,7 olan yara
ylizeyini vakalarin %100'inde tatmin edici
olarak degerlendirmistir (p=0,1). Baslangicta
%20,0'ye kiyasla vakalarin %73,3'linde
sekresyon saptanmamistir (p=0,02).
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bir stirenin ardindan (medyan:
10,5, aralik: 6-14) ve 10. 85
glnlik bir sirenin ardindan tam
yeniden epitelizasyon. 85 glinliik
sire (medyan: 11, dagihm: 6-14);
Grup B: Suprathel® grubunda
ortalama 10,2 ginliik stre
(medyan: 10,0, dagilim: 10-16)
ve Omiderm® grubunda 10,3
gunlik stre (medyan: 10,0,
dagihm: 6-16) sonrasinda tam
yeniden epitelizasyon].

Yiksek takip kaybi veya
sonuglari
sorgulayabilecek
potansiyel karistirici
faktorler gibi galigmanin
herhangi bir sinirlamasi.

Rapor edilmedi

Rapor edilmedi

Calisma sirasinda
guvenlik ve/veya
performansla ilgili
herhangi bir cihaz
eksikligi ve herhangi bir
cihaz degisimi.

Endikasyon: kiicik 3. derece alanlar

Onay, Dr. Uhlig tarafindan Marienhospital'da (Stuttgart) gerceklestirilen alti vaka ¢alismasindan olusan
bir koleksiyona dayanmaktadir. Rapor, hastalar igin olumlu bir risk/yarar dengesi oldugunu ortaya

koymaktadir: Transplantasyon olmadan kendiliginden

iyilesme mumkdnddr.

Ayrica, yeniden

transplantasyonlar daha az bolinmis deri kullanilarak hedefe yonelik bir sekilde gercgeklestirilebilir.

Ayrica "asiri greftleme" 6nlenebildigi icin daha iyi kozmetik sonuglar elde edilir.

5.3. Diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti (yayinlanmis literattr)

Klinik fayda olarak tanimlanan en 6nemli bulgular sunlardir:

e Kolay kullanim,

e Onemlidlgiide agri kesici,

e daha az agri kesici,

e pansuman degisimleri icin daha az maliyet ve caba,

e hastanede kalis siiresinin kisalmasi,

e hizli/daha hizli iyilesme sireci,

e gelismis epitelizasyon (histolojik arastirma),
e iyiskar degerlendirmesi (VSS/POSAS sonuclari),

e daha az oksidatif stres,

e pro-enflamatuar sitokinlerde azalma

e telomeraz ekspresyonunda artis
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5.4. Klinik performans ve glivenligin genel 6zeti
Klinik performans

Mevcut bilimsel bilgilere dayanarak Suprathel® tibbi cihazinin uygulanmasinin baslica klinik faydalari
asagidaki tabloda 6zetlenmistir:

PMI tarafindan yapilan iiriin iddialarn Cihaz performansi ile ilgili Calisma Bulgulari*

Tek seferlik kolay basvuru ve degerlendirme Kolay cihaz uygulamasi

Belirgin Agri Giderme

Belirgin Agri Giderme Daha az agri kesici ilag gerekir

Pansuman degisimleri igin daha az maliyet ve ¢aba
Daha duslk tedavi maliyetleri Daha az agri kesici ilag gerektigi icin daha az maliyet
Hastalarin hastanede kalis slirelerinde azalma

Hizli/daha hizl iyilesme stireci

Hizli iyil Ureci L
121l fyllesme strect Gelistirilmis epitelizasyon

Gelistirilmis epitelizasyon

Mikemmel kozmetik sonuglar iyi skar degerlendirmesi

Daha az oksidatif stres
Azaltilmis enflamatuar reaksiyon Pro-enflamatuar sitokinlerde azalma
Telomeraz ekspresyonunda artis

Azaltilmis transplantasyon orani Azaltilmig asilama ihtiyaci

* |iteratiir/referanslar SSCP'nin sonunda listelenmistir

Klinik gtivenlik

Cihaz glivenligi ile ilgili olarak, yayinlanan calismalarin higbiri, 6rnegin artan enfeksiyon oranlari veya
alerjik reaksiyonlar nedeniyle herhangi bir ek risk bildirmemistir.

Simdiye kadar hicbir advers olay veya istenmeyen etki bildirilmemistir. Ayrica, hastalarin klinik
glvenligiyle ilgili veya Giriinin tanimlanmis 6zelliklerinin ve kalitesinin etkilendigi herhangi bir misteri
sikayeti olmamustir.

5.5. Devam eden veya planlanan pazarlama sonrasi klinik takip

Uriintin glivenligini ve performansini siirekli olarak izlemek icin Suprathel® tibbi cihazinin Klinik
Degerlendirmesi, cihazin yasam dongisii boyunca yeni elde edilen klinik verilerle diizenli olarak
giincellenir. Uzun sireli Girlin deneyimi nedeniyle, daha fazla giivenlik ve performans kaniti
olusturmak icin PMCF calismalarina gerek yoktur.
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6. Olasi tanisal veya terapotik alternatifler

Yukarida belirtilen endikasyonlar i¢in olasi alternatif tedavi secenekleri:

e glimus stlfadiazinler kremler

e geleneksel yara pansumanlari (gazl bez gibi)

e hidrokolloid-, aljinat-, hidrojel- politiretan film ve kdpuk sargilar,
e silikon kapli naylon sargilar,

e antimikrobiyal 6zellikli yara ortiileri

7. Kullanicilar i¢in 6nerilen profil ve egitim

Tibbi cihazin kullanimi sadece saglik uzmanlari ile sinirhdir. Uygulama ve bakim sonrasi prosedirler
tibbi cihazla birlikte verilen Kullanim Talimatlarinda aciklanmistir ve Suprathel®'i dogru sekilde
uygulayabilmek icin ek bir kullanici egitimine gerek yoktur.

Onerilen hasta profili yukarida belirtilen endikasyonlar dahilindeki hastalardan olusmaktadir.
Kontrendikasyonlarda listelenen semptomlari gosteren veya cihaz bilesenlerine karsi bilinen alerjileri
olan hastalar disinda, Suprathel® kullaniminda herhangi bir kisitlama veya baska bir hasta segim kriteri
yoktur.

8. Uygulanan tiim (uyumlastirilmis) standartlara ve CS'ye referans

Uyumlastiriimig A
Standartlar

Common specifications

DIN EN ISO 13485

DIN EN 62366-1
DIN EN ISO 14971
DIN EN ISO 14155

DIN EN ISO 10993-1

DIN EN ISO 10993-3

DIN EN ISO 10993-5
DIN EN ISO 10993-6
DIN EN ISO 10993-10
DIN EN ISO 10993-11

DIN EN ISO 10993-12

Non available for the product

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes
Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices
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

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

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

Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects after implantation
Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and skin sensitization
Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity

Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference
materials
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DIN EN ISO 11737-1

DIN EN ISO 11737-2

DIN EN ISO 11137-1

DIN EN ISO 11137-2

DIN EN 556-1

DIN EN IS0 11607-1

DIN EN IS0 11607-2

DIN EN ISO 20417

DIN EN ISO 15223-1

DIN EN 868-2

DIN EN 868-5

DIN EN IS0 14698-1

DIN EN IS0 14698-2

ISTA 2a
USP <151>
ASTM F1886/F1886M

ASTM F88/F88M

ASTM F3039

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

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

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

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

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

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

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

Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

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 -
Requirements and test methods

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches and reels of
porous materials and plastic film construction - Requirements and test methods

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -- Part 1:
General principles and methods

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -- Part 2:
Evaluation and interpretation of biocontamination data

Partial Simulation Performance Tests - Packaged Products 150 |b (68 kg) or Less
Pyrogen Study

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

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials

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