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Saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka (SSCP)

| dalis: sveikatos priezitros specialistams

(I dalis: pacientams arba nespecialistams- vieta nurodyta toliau)

Si saugos ir klinikinio rezultaty santrauka (SSCP) skirta suteikti visuomenei galimybe susipazinti su atnaujinta
medicinos prietaiso ,,Suprathel®“ pagrindiniy saugos ir klinikiniy rezultaty aspekty santrauka.

SSCP néra skirtas pakeisti naudojimo instrukcijg kaip pagrindinj dokumentg, uztikrinantj saugy prietaiso
naudojima, taip pat juo nesiekiama pateikti diagnostiniy ar terapiniy pasiilymy numatytiems naudotojams ar

pacientams.

Toliau pateikiama informacija skirta sveikatos apsaugos specialistams.

1. Prietaiso identifikavimas ir bendroji informacija

1.1 Prietaiso firminiai pavadinimai

1.2 Gamintojo pavadinimas ir adresas

1.3 Gamintojo bendrasis registracijos numeris (SRN)

1.4 Bazinis UDI
1.5 Medicininio prietaiso nomenklatdrinis apraSymas / tekstas

1.6 Prietaiso klaseé

1.7 Metai, kai prietaisui buvo iSduotas pirmasis sertifikatas
(CE)

1.8 |galiotasis atstovas, jei taikoma

1.9 NB pavadinimas ir NB bendrasis identifikavimo numeris

1.10 SSCP identifikatorius

sSuprathel®¥, ,Suprathel® 250

»PolyMedics Innovations GmbH*“ (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Germany (Vokietija)

DE-MF-000006353

426018402AAA0000001PQ
GMDN 64853: Sintetinis Zaizdy matricos tvarstis

1
(pagal Medicinos prietaisy reglamento (MDR) (ES) 2017/745
VIl priedo 8 taisykle)

2004
n. d.
DEKRA, 0124

SSCP-Suprathel
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»SUPRATHEL®* 1-asis variantas

Bazinis UDI-DI: UDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Prietaiso identifikatorius) (Gaminio identifikatorius)
Par Al Galiojim Al PARTIJA
Gaminio . davi R galiojim o PARTIJA
Dyd k
pavadinima e mo lpa aYlmo GS1 GTIN o termina
(cm) lygis .
s skyr termina s
ius s
1 Vidinis 04260184020003
iSorinis 04260184020010
5x5
5 Vidinis 04260184020003
iSorinis 04260184020027
1 vidinis 04260184020034
9x10 iSorinis 04260184020041
5 vidinis 04260184020034
iSorinis 04260184020058
vidinis 04260184020065
,SUPRATHE ! ] rI:Ir\I\J/I I\zllzlvl
LO% 18x 10 iSorinis 04260184020072 (17) MMMMD (10) B
(01) = K-MMMM-
vidinis 04260184020065
5 NNN-zZ
iSorinis 04260184020089
1 vidinis 04260184020096
iSorinis 04260184020102
18 x23
5 vidinis 04260184020096
iSorinis 04260184020119
rankos 5 vidinis 04260184020126
forma
iSorinis 04260184020133
veido 1 vidinis 04260184020140
kaukeé
iSorinis 04260184020157
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»SUPRATHEL®* 2-asis variantas

Bazinis UDI-DI: UDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Prietaiso identifikatorius) (Gaminio identifikatorius)
Par Al Galiojim Al PARTIJA
Gaminio . davi R galiojim o PARTIJA
Dyd k
pavadinima e mo lpa aYlmo GS1 GTIN o termina
(cm) lygis .
s skyr termina s
ius s
1 Vidinis 04260184020164
iSorinis 4260184020171
5x5 0
5 Vidinis 04260184020164
iSorinis 04260184020188
1 vidinis 04260184020195
9x10 isorinis 04260184020201
. P-250-
5 vidinis 04260184020195 MMMM-NN-
,SUPRATHE iSorinis 04260184020218 a7y MMMMD o z
L® 250 (01) D K-250-
vidinis 04260184020225
1 MMMM-
iSorini NNN-ZZ
18 % 10 isorinis 04260184020232
5 vidinis 04260184020225
iSorinis 04260184020249
1 vidinis 04260184020256
18x23 iSorinis 04260184020263
5 vidinis 04260184020256
iSorinis 04260184020270
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2. prietaiso paskirtis

2.1.

2ol

2.3.

Paskirtis
% ,Suprathel® yra absorbuojama mikroporiné membrana ir aloplastinis odos pakaitalas epidermio
ir dermos Zaizdoms gydyti.

Indikacijos

% ,Suprathel®” naudojamas pacientams su epidermio ir dermos Zaizdomis, tokiomis kaip nubrozdinimai,
suskilusios odos transplanto donoro vietos, 2 ojo laipsnio nudegimai, taip pat 2-ojo laipsnio nudegimai,
sumise su 3-iojo laipsnio nudegimais.

< ,Suprathel®“ naudojamas pacientams, turintiems létiniy Zaizdy, pavyzdZiui, veny ir arterijy opy, taip pat
diabetiniy Zaizdy.

Kontraindikacijos

< ,Suprathel® negalima naudoti ant infekuoty Zaizdy viety arba stipriai kraujuojanciy Zaizdy be
papildomo hemostazinio gydymo.

< ,Suprathel®“ negalima déti ant létiniy sausy Zaizdy.

3. Prietaiso aprasymas

3.1.

Prietaiso aprasymas

»ouprathel®” savybés:

e vienkartinis, vieno naudojimo odos pakaitalas

e labai pralaidus deguoniui ir vandens garams

e sudarytasis trijy sintetiniy ir biologiskai rezorbuojamy komponenty: laktido, trimetileno karbonato
ir kaprolaktono

e jokiy vaistiniy medziagy, audiniy ar kraujo dariniy

e uZzdéjimas ant zaizdy galimas i$ abiejy prietaiso pusiy

e dél skaidrumo po saly€io su Zaizda leidzia vizualiai vertinti gijimo procesa

»Suprathel®“ dydziai ir forma:

3.2.

e  Galimi du skirtingo storio variantai: 50 - 150 um ir 180 - 320 um

e Kkieti, sta¢iakampio formos lakstai, kuriy dydziai: 5x 5 cm, 9x 10 cm, 18 x 10 cm iki 18 x 23 cm,
rankos forma ir veido kauke

e Naudotojas gali rankiniu badu apkarpyti ,,Suprathel“ iki kity formy ir dydziy, kad optimaliai
padengty pazeistas sritis.

Nuoroda j ankstesne (-es) kartg (-as) arba variantus, jei tokiy yra, ir skirtumo aprasymas

Netaikoma

3.3.

Priedy, kuriuos ketinama naudoti kartu su prietaisu, aprasymas

Netaikoma
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3.4. Kity prietaisy, kuriuos ketinama naudoti kartu su prietaisu, apraSymas

»Suprathel® galima naudoti vieng arba kartu su jvairiais jprastiniais marlés tvarsciais su riebiais priedais
ir be jy. Derinimas su tokiais tvarsciais gali padéti dar labiau sutvirtinti membrang ir uzkirsti kelig
nuslinkimui.

4. Rizikos rusys ir jspéjimai
4.1. Likutinés rizikos rusys ir nepageidaujamas poveikis

Visy atlikty rizikos analiziy iSvados - priimtinas bendras naudos ir rizikos santykis.

Trys rizikos veiksniai ,,nepriimtinoje® srityje buvo iSanalizuoti ir priimtini, nes nauda gerokai virsija rizik3.
Visi trys i§ jy yra susije su galimomis sunkiomis infekcijomis, kaip nurodyta Sio SSKP skyriuje
»Kontraindikacijos ir jspéjimai bei atsargumo priemonés“. Tacdiau pasireiSkimo tikimybé siejama arba su
sterilumo problemomis, kurios pagal apibréztj gali pasireiksti su tam tikra tikimybe, arba su pavojinga
situacija, kuri niekada nepasitaiké per visg daugiau kaip 20 mety gaminio istorijg.

Priimtina likutiné rizika naudotojams pateikiama naudojimo instrukcijoje. Toliau iSvardyti atitinkami
jspéjimai ir atsargumo priemonés, atsirandancios dél pripaZzintos likutinés rizikos.

4.2. |]spéjimai ir atsargumo priemonés

Nenaudokite produkto, kurio sterilumas gali bati neuztikrintas, nes dél to gali prasidéti sunkios infekcijos. Turinys
yra sterilus, iSskyrus atvejus, kai sterili pakuoté paZeista. Pazeidus pakuote, neuztikrinamas produkto sterilumas.
Atidaryty ar paZeisty steriliy pakuociy nepanaudotg turinj reikia iSmesti. Pakartotinai nenaudokite ir
nesterilizuokite. Jei produktas vis délto naudojamas pakartotinai, gali pablogéti produkto eksploatacinés savybés
(sumazéti pralaidumas, elastingumas, lipnumas ir sterilumas). Tokie medZiagy savybiy pokyciai savo ruoztu gali
lemti gydymo sutrikimus, pvz., netinkama Zaizdy gijima, taip pat infekcijas. Jei nustatyta alergija ,Suprathel®
sudedamosioms dalims, membranos naudoti negalima. ,Suprathel®” reikia nedelsiant pasalinti, jei atsiranda
alerginiy reakcijy j medziagg. Esant stipriam skausmui ar kaupiantis Zaizdos sekretui, ,Suprathel®“ reikia pasalinti.
NepaZeistos odos padengimas gali sukelti odos maceracijas, todél to reikéty vengti.

4.3. Kiti svarbls saugos aspektai, jskaitant, jei taikytina, visy saugos vietoje taisomuyjy veiksmy (FSCA,
jskaitant FSN) santrauka

Netaikoma
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5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (PMCF)

santrauka

5.1. Su lygiaverciu prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka

Netaikoma

5.2. Klinikiniy duomeny, gauty atlikus prietaiso tyrimus pries$ zenklinimg CE zenklu, santrauka

Pagal MDCG 2019-9

2-o0jo laipsnio nudegimai ir
suskilusios odos donoro

létinés Zaizdos

Tyrimo ir (arba)

nurodykite CIV ID
arba bendrg
identifikacinj
numeris.

klinikinio tyrimo
ataskaita yra
,Eudamed*.

studijos tapatybeé:
Jei atliekama pagal
medicinos prietaisy
direktyvas arba MDR,

Pridékite nuoroda, jei

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

Neprieinama EUDAMED

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Neprieinama EUDAMED

jskaitant modelio
numerj ir (arba)

Prietaiso tapatybé,

Louprathel®“

Louprathel®“

gydymas

versijg
Prietaiso paskirtis Suskilusiy odos transplantaty ir | Vietinis ,,Ulcus Cruris® gydymas
tyrime antrojo laipsnio nudegimy

Tyrimo tikslai

Tyrimo tikslas - istirti, ar
»ouprathel®“ yra pranaSesnis uz
jprastas odos donoriniy viety
padalijimo ir nudegimy
procediras skausmo atzvilgiu.

Tyrimo tikslas - jvertinti ,,Suprathel®
poveikj Zaizdos plotui (pagrindinis tikslas),
Zaizdos skausmui, odos uzdegiminiam
aktyvumui, Zaizdos pavirSiui ir Zaizdos
sekretui

Tyrimo planas:
atsitiktiniy im¢iy
kontroliuojamasis
tyrimas, kitas

trumpalaikis
galimybiy tyrimas,
kitas; ir stebéjimo
trukme

pagrindinis tyrimas,

prospektyvus, atsitiktiniy im¢iy,
dviejy centry klinikinis tyrimas

Marienhospital (Stutgartas) ir
Berlyno chirurginé ligoniné su
prof. Dittel, kaip pagrindinis
tyrejas

perspektyvus, daugiacentris tyrimas
Sesi ligoniniy skyriai i$ keturiy ligoniniy
jtraukeé 22 pacientus

gydymo trukmé buvo apribota iki 24
savaiciy

iai) galutinis (-iai)
taskas (-ai)

Pirminis ir antrinis (-

tyrimo galutiniai taskai:
1. Skausmas,

tyrimo galutiniai taskai:
1. Zaizdos sritis
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2. Gijimo laikas, vietiniy
reiSkiniy daznumas, randy
kokybé

2. Skausmas, uzdegiminis aktyvumas
(odos, zaizdos pavirSiaus), Zaizdos
sekrecija, Salutinio poveikio nustatymas

Tiriamuyjy atrankos
jtraukimo ir
nejtraukimo
kriterijai

Jtraukties kriterijai:

- 18 mety ar vyresni
pacientai, galintys duoti
sutikima ir kuriems butina
atlikti vieng ar

- kelis odos storio skilimus,
kad buty galima persodinti
oda. MaZiausias visos
padalintos odos
pasalinimo vietos dydis
turi bati ne mazesnis kaip
8x10cm.

- bentviename gretimame
plote arba dviejuose
atitinkamuose plotuose
matomas antro laipsnio
nudegimas iS viso ne
maziau kaip 1,5 % kino
pavirSiaus ploto.

Nejtraukties kriterijai:
Bendrieji nejtraukties kriterijai

- NéStumas.

- Jaunesninei 18 mety ir
vyresni nei 80 mety
amziaus.

- Nudegimai, kurie yra tokie
sunkdus, kad reikia atlikti
dirbtinj kvépavima, todél
sutikimas atlikti tyrima yra
nejmanomas.

- Nudegimai, kuriy ABSI
didesnis nei 10, nes Siy
pacienty gyvybine gréesme
yra tokia didele, kad
tyrimo atlikimas neatrodo
pagrjstas.

Medicinos istorijos nejtraukties
kriterijai
- Dializés reikalavimas.
- Sirdies nepakankamumas
NYHA 3 arba didesnis.
- Vykdoma chemoterapija.
- Kraujo kreséjimo
sutrikimai (,,Quick*

Jtraukties kriterijai:

Sutikimo rastu dokumentacija
Zaizdos vieta distaliau kelio sgnario
Zaizdos amZius ne maziau kaip 3
meénesiai

Zaizdos plotas ne didesnis kaip 25
cm?

(Numanomas) prieinamumas per
SeSiy ménesiy dalyvavimo tyrime
laikotarpj

Nejtraukties kriterijai:

Jaunesni nei 18 m. amziaus
Néstumas ir néStumo neiSvengimas
Néstumo rizika tyrimo integracijos
metu

Integracija j tyrimg (moterims -
neatitikimas bent vienam i$

Siy kriterijy: Menopauzés pradzia
daugiau nei prie$ 2 metus,
sterilizacija po menopauzés,
chirurginé sterilizacija, jsipareigojimas
taikyti kontracepcija

Kontracepcija tyrimo metu, naudojant
hormonus, IUD arba

Diafragma / prezervatyvas +
spermicidas)4.

Zindymo laikotarpis

Neveiksnumas arba nesugebéjimas
duoti sutikimo (pvz., demencija)
Globa (teismo ar oficialia nutartimi)
arba (jau jvykdyta ar inicijuota)
globéjo paskyrimas (jau jvykes arba
pradétas)

Sunki bendra liga, dél kurios reikia
intensyvios slaugos

Visiskas nejudrumas

Piktybiniai navikai, kuriuos reikia
gydyti arba kurie nebuvo gydomi
gydomuoju budu

Siuo metu taikomas imunosupresinis
arba chemoterapinis gydymas
Sirdies nepakankamumas NYHA 3 ar
aukstesnis ir su Sirdimi susijusi kojy
edema

Sunki kepeny liga, daranti poveikj
organizmui

cukrinis diabetas (HbA1c =10%)
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reikSmeé nuolat mazesné
nei 50).

Vietiniai nejtraukties kriterijai
Nudegimai vietose nebus
jtraukti j tyrima:

- Veidas,

- Kaklas,

- Rankos delnas,

- Lytiniai organai,

- Sédmenys ir

- Kojos kulnai.

Antriniai nejtraukties kriterijai

- Umus pavojus gyvybei,
kylantis gydymo metu,

- sunkios bendrosios
infekcijos,

- narkotiky problema
pirmiausia neatpazjstama
(delyro busena).

- Apopleksija per pastaruosius 6
meénesius

- Priklausomybés liga, pazeidzianti
vidaus organus (iSimtis:

- piktnaudziavimas nikotinu)

- Bent 1 didesneé nei 25 cm” dydzio opa.

- Veny ar arterijy kraujagysliy buklé, kai
reikalinga operacija (galima praéjus 3
ménesiams

- pojtraukimo jtyrimg)

- Kartu vykstanti gili infekcija, ypac kai
pazeidziami kaulai

- (flegmona, limfangiitas, osteomielitas)

- Apskritimo formos opos
(vadinamosios gaiterio opos)

- Per pastargsias 4 savaites pradétas
arba pradétas sisteminis gydymas

- antibiotikais, kurio tikétina trukme =7
dienos.

- ,Suprathel®“ kontraindikacijos (ypac
infekuotos ar stipriai kraujuojancios
zaizdos).

- Zaizda)

- Tikétinas reikalavimy nesilaikymas
(jskaitant Zinoma narkotiky vartojima)

- Tuo paciu metu dalyvaujate kitame
klinikiniame tyrime ir turite draudimo

apsauga.

Jtraukty tiriamyjy
skaicius, jskaitant, jei
taikoma, skirtingose

dvi grupés. 22 pacientai buvo
jtraukti j A grupe (odos danga
nudegimy metu S1: Padalinti

22 pacientai pagal kohortos modelj, kai
néra kontrolinés grupés

charakteristikos,
iskaitant jtraukty
tiriamuyjy lytj ir amziy

gydymo grupése odos transplantatai) ir 24

pacientai buvo jtraukti j B grupe

(odos padengimas nudegus S2:

Antrojo laipsnio nudegimy

dengimas).
Tiriamoji Grupeé A: 22 pacientai [18 vyry, Pacientai buvo 73 (¥10) mety amziaus, 73
populiacija: 4 moterys; vidutinis amzius 39,6 | % jy buvo moterys ir visi sirgo ulcus cruris,
pagrindinés mety (18-64 mety intervalas)] kuris registracijos metu iSliko vidutiniSkai
kiekvienos Grupé B: 24 pacientai [20 vyry, 12 (+6) ménesiy
tiriamosios grupés 4 moterys; vidutinis amzius 40,5
pradinés mety (19-64 mety intervalas)]

Tyrimo rezultaty
santrauka

Zaizdos skausmas: Regimoji
analogine skale (VAS)

Gijimo laikas: VisiSkos
epitelizacijos laikas.

Infekcijos: Tepinéliai (trijy dieny
intervalais)

Zaizdos srities apZitra: Ploto
apskaiciavimas (ilgis padaugintas i$ plocio,
cm?)

Gydymo apibrézimas: visiSka epitelizacija
Zaizdos skausmas: Regimoji analoginé
skalé (VAS):
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Rezultaty
santrauka: bet kokia
klinikiné nauda; bet
koks
nepageidaujamas
Salutinis poveikis ar
nepageidaujami
reiSkiniai ir jy
daznumas laiko
atzvilgiu; bet kokie
rezultatai apie
ilgalaike nauda ar
rizika, pavyzdziui,
implanto
iSgyvenamumo
rodikliai po 5 ar 10
mety ir (arba)
sukaupta patirtis
pacienty metais.
Turéty biti pateikta
pazyma apie
tolesniy veiksmy
iSsamumo
procentine iSraisSka.
Pridékite pastaba, jei
tyrimas vis dar
tesiamas, kad buty
galima atlikti
ilgalaikj stebéjima.

Vertinant pagrindinj tikslinj
kriterijy, surinkta statistiskai
reikSmingy jrodymy, kad
padalytos odos donoro vietos [A
grupé; Suprathel® -grupé:
vidutinis 10 dieny skausmo
balas buvo 0,92; (mediana: 1,0;
intervalas 0,2-1,8); Jelonet®
grupé: vidutinis 10 dieny
skausmo balas buvo 2,1
(mediana 2,8; intervalas 0,4-
3,0; p=0,0002], Suprathel®
sumazina skausma, palyginti su
parafino marlés naudojimu, taip
pat ir antrojo laipsnio nudegimy
atveju [B grupé; Suprathel®
grupé: vidutinis 10 dieny
skausmo balas buvo 1. 0
(mediana: 0,9, intervalas: 0,2-
1,8); ,,Omiderm®“ grupé:
vidutinis 10 dieny skausmo
balas buvo 1,59 (mediana: 1,0,
intervalas: 0,6-2,5); p=0,0072],
skausmas sumazéja, palyginti
su ,,Omiderm®“ naudojimu.
Nebuvo uzfiksuota statistiSkai
reikSmingo gijimo trukmés
pageréjimo [p= 0,5 (A+B); A
grupé: visiSka pakartotiné
epitelizacija po vidutiniskai 10,5
dienos (mediana: 10.5,
intervalas: 6-14) Suprathel®
grupéje ir po 10,85 dienos
(mediana: 11, intervalas 6-14);
B grupé: visiska pakartotiné
epitelizacija po vidutiniskai 10,2
dienos (mediana: 10,0,
intervalas 10-16) Suprathel®
grupéje ir po 10,3 dienos
(mediana: 10,0, intervalas 6-16)
Omiderm® grupéje].

Tyrimo pabaigoje, ne véliau kaip po 24
savaiciy, 73 % atvejy opos buvo visiskai
uzgijusios, o visy tyrime dalyvavusiy
pacienty zaizdos dydis buvo mazesnis.
Analizuojant pagal protokola, vidutinis
Zaizdos dydis sumazéjo nuo 7,5 cm2 (7,3
mediana 4,0) iki 1,0 cm2 (2,2 mediana
0,0) (p<0,001). Regimosios analoginés
skalés (VAS) pagalba iSmatuotas zaizdos
skausmas, naudojant Suprathel®, pageréjo
nuo 2,5 (*2,4, maks. 8) iki 0,1 (0,3, maks.
1) (p=0,002). Tyrimo pradzioje bet koks
uzdegiminis aktyvumas buvo pastebétas
66,7 % zaizdy, o tyrimo pabaigoje - tik 6,7
% (p=0,004). 100 % atvejy stebétojas
jvertino zZaizdos pavirSiy patenkinamai po
66,7 % tyrimo pradzioje (p=0,1). 73,3 %
atvejy iSskyry nebuvo nustatyta, palyginti
su 20,0 % pradzioje (p=0,02).

Bet kokie tyrimo
apribojimai, pvz.,
didelis tolesnio
stebéjimo
praradimas arba
potencialus
klaidinantys
veiksniai, kurie gali
kelti abejoniy dél
rezultaty.

Nenurodyta

Nenurodyta
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Bet kokie prietaiso Nenurodyta Nenurodyta
defektai ir bet kokie
prietaiso
pakeitimai, susije su
sauga ir (arba)
veikimu tyrimo metu.

Indikacijos: mazos treiojo laipsnio sritys
Patvirtinimas paremtas $esiy Marienhospital (Stutgartas) ligoninés atvejy analize, kuria atliko dr. Uhlig.

Ataskaitoje patvirtinamas teigiamas rizikos ir naudos santykis pacientams, nes: Galimas savaiminis
gijimas be transplantacijos. Be to, pakartotines transplantacijas galima atlikti tikslingai, naudojant
maziau suskilusios odos. Geresni kosmetiniai rezultatai akivaizdis, nes galima iSvengti ,,persodinimo”.

5.3. Klinikiniy duomenuy, gauty is kity Saltiniy, santrauka (paskelbta Literatlra)

Svarbiausios klinikinés naudos iSvados yra Sios:
e Lengva naudoti,
. Zymus skausmo malsSinimas,
e matZiau vaisty nuo skausmo,
e maziau iSlaidy ir pastangy keiciant tvarscius,
e trumpesné buvimo ligoninéje trukmé,
e greitas (-esnis) gijimo procesas,
e pageréjo epitelizacija (histologiniai tyrimai),
e geras randy jvertinimas (VSS/POSAS rezultatai),
e matziau oksidacinio streso,
e sumazintas prouzdegiminiy citokiny kiekis
e padidéjusi telomerazés raiSka
e mazesniilgalaikés reintervencijos rodikliai, pvz., randy kontrakturos iSsiskyrimas

5.4. Bendroji klinikinio veiksmingumo ir saugos santrauka

Klinikiniai rodikliai

Pagrindine klinikiné ,,Suprathel®“ medicinos prietaiso taikymo nauda, pagrjsta dabartinémis mokslo
Ziniomis, apibendrinta toliau pateiktoje lenteléje:

PMI teiginiai apie gaminj Tyrimo iSvados*, susijusios su prietaiso veikimu

Lengva vienkartineé parai$ka ir jvertinimas Lengvas prietaiso naudojimas

Zymus skausmo malsinimas

Zymus skausmo malsinimas L . .
Reikia maziau vaisty nuo skausmo

Maziau iSlaidy ir pastangy keiciant tvars€ius
Mazesnés gydymo iSlaidos MazZesnés iSlaidos, nes reikia maziau vaisty nuo skausmo
Trumpesné paciento buvimo ligoninéje trukmé

Greitas (-esnis) gijimo procesas

Greitas gijimo procesas A
gl P Geresné epitelizacija
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PMI teiginiai apie gaminj Tyrimo iSvados?*, susijusios su prietaiso veikimu

Geresné epitelizacija

Puikus kosmetiniai rezultatai ) L
Geras randy jvertinimas

Maziau oksidacinio streso
Sumazéjusi uzdegiminé reakcija Sumazintas prouzdegiminiy citokiny kiekis
Padidéjusi telomerazés raiska

Sumazéjes transplantacijos daznis MaZesnis persodinimo poreikis

mazesni ilgalaikés reintervencijos rodikliai, pvz., randy
MazZesnis rekonstrukciniy operacijy poreikis kontrakturos iSsiskyrimas
Maziau rekonstrukciniy procediry

Trumpesné buvimo ligoninéje trukme Trumpesné buvimo ligoninéje trukmeé

* literatdra ir (arba) nuorodos iSvardytos SSCP pabaigoje ir pateikiamos pageidaujant

Klinikiné sauga
Kalbant apie prietaisy sauga, né viename i$ paskelbty tyrimy nepranesta apie kokig nors papildoma rizika,

pavyzdziui, padidéjusj infekcijy ar alerginiy reakcijy skaiciy.

Nepageidaujamy reiskiniy ar nepageidaujamo poveikio nepastebéta. Be to, niekada nebuvo jokiy klienty
skundy dél klinikinés pacienty saugos arba dél to, kad buvo paZeistos nustatytos gaminio specifikacijos
ir kokybé.

5.5. Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

Siekiant nuolat stebéti gaminio saugg ir veikima, ,,Suprathel®“ medicinos prietaiso klinikinis jvertinimas
reguliariai atnaujinamas pagal naujai gautus klinikinius duomenis per visg prietaiso gyvavimo cikla.
Atsizvelgiant j ilgalaike gaminio naudojimo patirtj, PMCF tyrimai nereikalingi tolesniems saugos ir
veiksmingumo jrodymams nustatyti.

6. Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

Galimi alternatyvis gydymo bldai esant pirmiau minétoms indikacijoms:

e sidabro sulfadiaziny kremai

e hidrokoloidiniai, alginatiniai, hidrogelio, poliuretano plévelés ir puty tvarsciai,
e silikonu dengti nailono tvarsciai,

e antimikrobiniy savybiy turintys Zaizdy tvarsciai
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7. Siulomas profilis ir naudotojy mokymas

Medicinos prietaisg gali naudoti tik sveikatos priezitros specialistai. Naudojimo ir priezitros po naudojimo
procediros aprasytos prie medicinos prietaiso pridedamoje naudojimo instrukcijoje, todél norint teisingai
naudoti ,,Suprathel®“ nereikia jokiy papildomy mokymuy.

Siulomas pacienty profilis apima pacientus pagal pirmiau minétas indikacijas. ISskyrus pacientus, kuriems
pasireiSkia kontraindikacijose iSvardyti simptomai arba kurie yra alergiSki prietaiso sudedamosioms
dalims, néra jokiy ,,Suprathel®“ naudojimo apribojimy ar kity pacienty atrankos kriterijy.

8. Nuoroda jvisus taikomus (suderintus) standartus ir CS

Harmonizuoti standartai Trumpas aprasymas

DIN EN ISO 13485:2021

Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes

DIN EN ISO 11737-1:2021

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

DIN EN ISO 11737-2:2020

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

DIN EN ISO 11137-1:2020

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

EN ISO 15223-1:2021

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

Common specifications

Non available for the product

DIN EN ISO 13485

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory
purposes

DIN EN 62366-1

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

DIN EN ISO 14971

Medical devices — Application of risk management to medical devices

DIN EN ISO 14155

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

DIN EN ISO 10993-1

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

DIN EN ISO 10993-3

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

DIN EN ISO 10993-5

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

DIN EN ISO 10993-6

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

DIN EN ISO 10993-10

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

DIN EN ISO 10993-11

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

DIN EN ISO 10993-12

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

DIN EN ISO 11737-1

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

DIN EN ISO 11737-2

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of sterility
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process
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Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for
DIN EN ISO 11137-1 development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices

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

DIN EN ISO 11137-2

Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be
DIN EN 556-1 designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical
devices

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for

RINIENISURTHGUZE materials, sterile barrier systems and packaging systems

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation

R requirements for forming, sealing and assembly processes

DIN EN ISO 20417 Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

Medical Devices - Symbols To Be Used With Medical Device Labels, Labelling And

DINENIISO 15223-1 Information To Be Supplied - Part 1: General Requirements

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Sterilization wrap -

UL e Requirements and test methods
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches and
DIN EN 868-5 reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and test

methods

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -

DL B Part 1: General principles and methods

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -

DINENIS0 14698-2 Part 2: Evaluation and interpretation of biocontamination data

ISTA 2a Partial Simulation Performance Tests - Packaged Products 150 b (68 kg) or Less

USP <151> Pyrogen Study

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

ASTM F1886/F1886M Visual Inspection

ASTM F88/F88M Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible

L e Barrier Materials by Dye Penetration
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Saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka (SSCP)

|l dalis: pacientams arba nespecialistams

Si saugos ir klinikinio rezultaty santrauka (SSCP) skirta suteikti visuomenei galimybe susipazinti su atnaujinta
medicinos prietaiso ,Suprathel®“ pagrindiniy saugos ir klinikiniy rezultaty aspekty santrauka. Toliau pateikta
informacija skirta pacientams arba nespecialistams.

SSCP néra skirta teikti bendrus patarimus dél sveikatos buklés gydymo. Kreipkités j savo sveikatos prieziuros
specialista, jei turite klausimy apie savo sveikatos bikle arba apie prietaiso naudojima jisy situacijoje. Si
SSCP néra skirta pakeisti implanto kortele ar naudojimo instrukcijas, kuriose pateikiama informacija apie
saugy prietaiso naudojima.

1. Prietaiso identifikavimas ir bendroji informacija

1.1 Prietaiso firminiai pavadinimai »Suprathel®“, ,,Suprathel® 250

1.2 Gamintojo pavadinimas ir adresas »PolyMedics Innovations GmbH“ (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Germany

(Vokietija)
1.3 Bazinis UDI 426018402AAA0000001PQ
1.4 Metai, kai prietaisui buvo iSduotas pirmasis 2004

sertifikatas (CE)
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2. prietaiso paskirtis

2.1. Paskirtis
% ,Suprathel® yra absorbuojama mikroporiné membrana ir aloplastinis odos pakaitalas epidermio
ir dermos zaizdoms gydyti.

2.2.Indikacijos
< ,Suprathel®” naudojamas pacientams su epidermio ir dermos Zaizdomis, tokiomis kaip nubrozdinimai,
suskilusios odos transplanto donoro vietos, 2 ojo laipsnio nudegimai, taip pat 2-ojo laipsnio nudegimai,
sumise su 3-iojo laipsnio nudegimais.

< ,Suprathel®“ naudojamas pacientams, turintiems létiniy Zaizdy, pavyzdZziui, veny ir arterijy opy, taip pat
diabetiniy Zaizdy.

«» 18skyrus pacientus, turincius alergija prietaiso komponentams, néra pacienty atrankos kriterijy, tokiy
kaip amZius ar lytis.

2.3. Kontraindikacijos
< ,Suprathel® negalima naudoti ant infekuoty Zaizdy viety arba stipriai kraujuojanciy Zaizdy be
papildomo hemostazinio gydymo.
< ,Suprathel®“ negalima déti ant létiniy sausy Zaizdy.

3. Prietaiso aprasymas

3.1. Prietaiso aprasymas

»ouprathel®“ savybeés:

e vienkartinis, vieno naudojimo odos pakaitalas

e labai pralaidus deguoniui ir vandens garams

e sudarytas s trijy sintetiniy ir biologiskai rezorbuojamy komponenty: laktido, trimetileno karbonato
ir kaprolaktono

e jokiy vaistiniy medziagy, audiniy ar kraujo dariniy

e uzdéjimas ant zaizdy galimas i$ abiejy prietaiso pusiy

deél skaidrumo po s3lycio su Zaizda leidZia vizualiai vertinti gijimo procesg
»Suprathel® dydziai ir forma:

e  Galimi du skirtingo storio variantai: 50 - 150 um ir 180 - 320 um

e Kkieti, sta¢iakampio formos lakstai, kuriy dydziai: 5x 5 cm, 9 x 10 cm, 18 x 10 cm iki 18 x 23 cm,
rankos forma ir veido kauke

e Naudotojas gali rankiniu badu apkarpyti ,Suprathel” iki kity formy ir dydziy, kad optimaliai
padengty paZeistas sritis.

3.2. Aprasymas, kaip priemone pasiekiamas numatytas veikimo reZzimas

»ouprathel® yra sintetiné odos danga, skirta imituoti Zzmogaus oda. Ji yra lanksti, leidZia vandens garams
prasiskverbti, taciau blokuoja bakterijas. Bidama visiSkai sintetiné, ji padeda iSvengti rizikos, susijusios
su zmoniy ar gyvaninés kilmés produktais. ,,Suprathel®“ skilimo produktai gali palengvinti gijimo procesa,
palaikydami angiogeneze ir dermos atstatyma. ,,Suprathel®“ sudaro plong, elastingg sluoksnj, kuris
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prilimpa prie Zzaizdos pavirSiaus atskirai, paprastai be silliy. Trauminiy zaizdy atveju ji naudojama viena
karta ir iSlieka tol, kol gyja. Esant létinéms zaizdoms, gali tekti periodiSkai pakeisti. Membrana tampa
permatoma, todél galima stebéti zaizdg. Odai sugijus, ,,Suprathel®“ lengvai pasSalinamas nesukeliant
skausmo.

3.3. Priedy, kuriuos ketinama naudoti kartu su prietaisu, aprasymas

Netaikoma

Rizikos rusys ir jspéjimai

Kreipkités j savo sveikatos priezitros specialistg, jei manote, kad patiriate Salutinj poveikj, susijusj su
priemone ar jos naudojimu, arba jei nerimaujate dél rizikos. Sis dokumentas nepakeicia konsultacijos su
sveikatos prieziuros specialistu, jei jos reikia.

4.1.Kaip buvo valdoma galima rizika

Visos Zinomos rizikos buvo jvertintos ir sumazintos atliekant rizikos analize. Visos atliktos rizikos analizés
baigiasi priimtinu bendru naudos ir rizikos santykiu.

4.2. Likutinés rizikos riasys ir nepageidaujamas poveikis

Trys rizikos veiksniai ,,nepriimtinoje“ srityje buvo iSanalizuoti ir priimtini, nes nauda gerokai virsija rizika.
Visi trys iS jy yra susije su galimomis sunkiomis infekcijomis, kaip nurodyta Sio SSKP skyriuje
»Kontraindikacijos ir jspéjimai bei atsargumo priemonés“. Tacdiau pasireiSkimo tikimybé siejama arba su
sterilumo problemomis, kurios pagal apibréztj gali pasireiksti su tam tikra tikimybe, arba su pavojinga
situacija, kuri niekada nepasitaiké per visg daugiau kaip 20 mety gaminio istorijg.

Priimtina likutiné rizika naudotojams pateikiama naudojimo instrukcijoje. Toliau iSvardyti atitinkami
jspéjimai ir atsargumo priemonés, atsirandancios dél pripazintos likutinés rizikos.

4.3. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Nenaudokite produkto, kurio sterilumas gali bati neuztikrintas, nes dél to gali prasidéti sunkios infekcijos. Turinys
yra sterilus, iSskyrus atvejus, kai sterili pakuoté pazeista. PaZzeidus pakuote, neuztikrinamas produkto sterilumas.
Atidaryty ar paZeisty steriliy pakuociy nepanaudoty turinj reikia iSmesti. Pakartotinai nenaudokite ir
nesterilizuokite. Jei produktas vis délto naudojamas pakartotinai, gali pablogéti produkto eksploatacinés savybés
(sumazéti pralaidumas, elastingumas, lipnumas ir sterilumas). Tokie medzZiagy savybiy pokyciai savo ruoztu gali
lemti gydymo sutrikimus, pvz., netinkamg Zaizdy gijima, taip pat infekcijas. Jei nustatyta alergija ,Suprathel®”
sudedamosioms dalims, membranos naudoti negalima. ,Suprathel®” reikia nedelsiant pasalinti, jei atsiranda
alerginiy reakcijy j medziagg. Esant stipriam skausmui ar kaupiantis Zaizdos sekretui, ,Suprathel®“ reikia pasalinti.
NepaZeistos odos padengimas gali sukelti odos maceracijas, todél to reikéty vengti.

4.4, Kiti svarbUs saugos aspektai, jskaitant, jei taikytina, visy saugos vietoje taisomuyjy veiksmy (FSCA,
jskaitant FSN) santrauka

Netaikoma
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5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (PMCF)
santrauka

5.1. Turima klinikiné informacija apie medicinos priemone

»ouprathel®“ buvo sukurta imituoti natdralig odg, suteikiant apsauginj barjerg ir sukuriant optimalia
aplinkg gijimui. Tai turéty padéti sumazinti skausmag ir infekcijos rizika.

»Suprathel®“ veiksmingumas jrodytas jvairiais tyrimais. Nudegimy ir donory viety patvirtinimo tyrimas
parodé, kad priemoné sukuria optimalig gijimo aplinkg ir Zymiai sumazina skausma. Dar du tyrimai iSplété
indikacijas, jtraukiant létines Zaizdas ir nedideles treciojo laipsnio sritis, patvirtindami jy nauda Sioms
ligoms. Nuo patvirtinimo buvo paskelbti 48 papildomi tyrimai, iSrySkinantys Siuos privalumus: lengvas
vienkartinis taikymas ir vertinimas, reikSmingas skausmo malSinimas, mazesnés gydymo iSlaidos, greitas
gijimo procesas, puikis kosmetiniai rezultatai, sumazéjusi uzdegiminé reakcija, sumazéjes
transplantacijos daznis, sumazéjes poreikis rekonstrukcinéms operacijoms ir sumazéjusi buvimo
ligonineéje trukme.

5.2. Klinikiniy duomeny, gauty atlikus prietaiso tyrimus prie$ Zenklinimg CE Zenklu, santrauka

Nudegimai ir donory vietos: Patvirtinimo tyrimo santrauka

»Suprathel® patvirtinimo tyrime dalyvavo 46 pacientai, patyre antro laipsnio nudegimus ir kuriems buvo
sutrukinéjusi oda, dviejose Vokietijos ligoninése. Tyrimo tikslas buvo palyginti skausmo lygj tarp
»ouprathel® ir naudojamy tradiciniy tvarsciy. Rezultatai parodé, kad ,Suprathel” Zymiai sumazino
skausma, palyginti su parafininiu bintu ir ,Omiderm®. Tyrime taip pat buvo stebimas zaizdy gijimo laikas
ir vietiniy komplikacijy, tokiy kaip infekcijos ir alergijos, atsiradimas, taciau reikSmingy skirtumy
nepastebéta. Be to, tyrime pabréZiamas lengvas ,,Suprathel” naudojimas, todél tai yra patogus
pasirinkimas tiek pacientams, tiek sveikatos priezitros paslaugy teikéjams.

Létinés zaizdos

Anksciausi atvejy tyrimai:

2008 m. dr. Uhlig su ,Suprathel” gydé astuonis létinémis opomis sergancius pacientus. VidutiniSkai 76
mety pacientai opomis sirgo apie 14 ménesiy. Gydymas truko apie 222 dienas, o visos opos visiskai
uzgijo. Pastebétas staigus skausmo sumazéjimas.

Klinikinis tyrimas:

2010 m. buvo atliktas klinikinis tyrimas SeSiuose skyriuose keturiose ligoninése, kuriame dalyvavo 22
pacientai, sergantys kojy opomis. Tyrimo tikslas buvo jvertinti ,,Suprathel” poveikj zaizdos dydziui,
skausmui, uzdegimui ir sekrecijai per 24 savaites. Pacientés, kuriy vidutinis amzius buvo 73 metai,
opomis sirgo apie 12 ménesiy. Tyrimo pabaigoje 73 % opy visiSkai uzgijo, Zaizdy dydis reikSmingai
sumazéjo, skausmas sumazéjo, o uzdegimas buvo sumazintas iki minimumo. Tyrimas parodé
»ouprathel“ veiksminguma skatinant gijima ir mazinant diskomfortg létinémis zaizdomis sergantiems
pacientams.

Mazos 3 laipsnio nudegimy sritys

Patvirtinimas buvo pagrjstas SeSiais ,Marienhospital Stuttgart® atliktais atvejo tyrimais, kuriuos atliko dr.
Uhlig. Tai patvirtina, kad savaiminis gijimas yra jmanomas be transplantacijos. Be to, jei prireikia
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pakartotiniy transplantaciju, jas galima atlikti tiksliau, naudojant maziau odos. Sis metodas taip pat
lemia geresnius kosmetinius rezultatus, nes galima iSvengti pernelyg didelio persodinimo.

5.3. Klinikiné sauga

Kalbant apie prietaiso sauguma, jokie tyrimai nepranesé apie jokia papildoma rizika, pvz., padidéjusias
infekcijas ar alergines reakcijas. Nebuvo jokiy nepageidaujamy reiskiniy ar nepageidaujamo poveikio. Be
to, niekada nebuvo jokiy klienty skundy dél pacienty saugos ar produkto kokybés.

6. Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

Svarstant alternatyvius gydymo budus, rekomenduojama kreiptis j savo sveikatos prieziuros specialista,
kuris gali atsizvelgti ] jusy individualia situacija.

Galimi alternatyvis gydymo bldai esant pirmiau minétoms indikacijoms:

sidabro sulfadiaziny kremai

e hidrokoloidiniai, alginatiniai, hidrogelio, poliuretano plévelés ir puty tvarsciai,
e silikonu dengti nailono tvarsciai,

e antimikrobiniy savybiy turintys Zaizdy tvarsciai

7. Naudotojams siulomi mokymai

Medicinos prietaisg gali naudoti tik sveikatos prieziuros specialistai. Naudojimo ir priezidros po naudojimo
procediros aprasytos prie medicinos prietaiso pridedamoje naudojimo instrukcijoje, todél norint teisingai
naudoti ,,Suprathel®“ nereikia jokiy papildomy mokymuy.

Siilomas pacienty profilis apima pacientus pagal pirmiau minétas indikacijas. ISskyrus pacientus, kuriems
pasireiSkia kontraindikacijose iSvardyti simptomai arba kurie yra alergiSki prietaiso sudedamosioms
dalims, néra jokiy ,,Suprathel®“ naudojimo apribojimy ar kity pacienty atrankos kriterijy.
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