
 

 

Saugos ir klinikinių rezultatų santrauka (SSCP) 

I dalis: sveikatos priežiūros specialistams 

(II dalis: pacientams arba nespecialistams– vieta nurodyta toliau) 

 

Ši saugos ir klinikinio rezultatų santrauka (SSCP) skirta suteikti visuomenei galimybę susipažinti su atnaujinta 

medicinos prietaiso „Suprathel®“ pagrindinių saugos ir klinikinių rezultatų aspektų santrauka. 

SSCP nėra skirtas pakeisti naudojimo instrukciją kaip pagrindinį dokumentą, užtikrinantį saugų prietaiso 

naudojimą, taip pat juo nesiekiama pateikti diagnostinių ar terapinių pasiūlymų numatytiems naudotojams ar 

pacientams. 

Toliau pateikiama informacija skirta sveikatos apsaugos specialistams. 

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 Gamintojo bendrasis registracijos numeris (SRN) DE-MF-000006353 

1.4 Bazinis UDI 426018402AAA0000001PQ 

1.5 Medicininio prietaiso nomenklatūrinis aprašymas / tekstas GMDN 64853: Sintetinis žaizdų matricos tvarstis 

1.6 Prietaiso klasė III  
(pagal Medicinos prietaisų reglamento (MDR) (ES) 2017/745 
VIII priedo 8 taisyklę) 

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

2004 

1.8 Įgaliotasis atstovas, jei taikoma n. d. 

1.9 NB pavadinimas ir NB bendrasis identifikavimo numeris DEKRA, 0124 

1.10 SSCP identifikatorius SSCP-Suprathel 

  



 

„SUPRATHEL®“ 1-asis variantas   

Bazinis UDI-DI: 

426018402AAA0000001PQ 
UDI –DI 

(Prietaiso identifikatorius) 

UDI –PI 

(Gaminio identifikatorius) 

Gaminio 

pavadinima

s 

Dydis 

(cm) 

Par

davi

mo 

skyr

ius 

Įpakavimo 

lygis 
GS1 GTIN 

AI 

galiojim

o 

termina

s 

Galiojim

o 

termina

s 

AI 

PARTIJA 

PARTIJA 

„SUPRATHE

L®“ 
 

5 x 5 

1 
Vidinis 

(01) 

04260184020003 

(17) 
MMMMD

D 
(10) 

P-MMMM-

NN-ZZ 

K-MMMM-

NNN-ZZ 

išorinis 04260184020010 

5 
Vidinis 04260184020003 

išorinis 04260184020027 

9 x 10  

1 
vidinis 04260184020034 

išorinis 04260184020041 

5 
vidinis 04260184020034 

išorinis 04260184020058 

18 x 10 

1 
vidinis 04260184020065 

išorinis 04260184020072 

5 
vidinis 04260184020065 

išorinis 04260184020089 

18 x 23 

1 
vidinis 04260184020096 

išorinis 04260184020102 

5 
vidinis 04260184020096 

išorinis 04260184020119 

rankos 

forma 
2 

vidinis 04260184020126 

išorinis 04260184020133 

veido 

kaukė 
1 

vidinis 04260184020140 

 išorinis 04260184020157 

 

 

  



 

„SUPRATHEL®“ 2-asis variantas   

Bazinis UDI-DI: 

426018402AAA0000001PQ 
UDI –DI 

(Prietaiso identifikatorius) 

UDI –PI 

(Gaminio identifikatorius) 

Gaminio 

pavadinima

s 

Dydis 

(cm) 

Par

davi

mo 

skyr

ius 

Įpakavimo 

lygis 
GS1 GTIN 

AI 

galiojim

o 

termina

s 

Galiojim

o 

termina

s 

AI 

PARTIJA 

PARTIJA 

„SUPRATHE

L® 250“ 
 

5 x 5 

1 
Vidinis 

(01) 

04260184020164  

(17) 
MMMMD

D 
(10) 

P-250-

MMMM-NN-

ZZ 

K-250-

MMMM-

NNN-ZZ 

išorinis 04260184020171  

5 
Vidinis 04260184020164 

išorinis 04260184020188 

9 x 10  

1 
vidinis 04260184020195  

išorinis 04260184020201  

5 
vidinis 04260184020195  

išorinis 04260184020218  

18 x 10 

1 
vidinis 04260184020225  

išorinis 04260184020232  

5 
vidinis 04260184020225  

išorinis 04260184020249  

18 x 23 

1 
vidinis 04260184020256  

išorinis 04260184020263  

5 
vidinis 04260184020256 

išorinis 04260184020270 

 

  



 

2. prietaiso paskirtis 

2.1. Paskirtis 

❖ „Suprathel®“ yra absorbuojama mikroporinė membrana ir aloplastinis odos pakaitalas epidermio 

ir dermos žaizdoms gydyti. 

 

2.2. Indikacijos 

❖ „Suprathel®“ naudojamas pacientams su epidermio ir dermos žaizdomis, tokiomis kaip nubrozdinimai, 

suskilusios odos transplanto donoro vietos, 2 ojo laipsnio nudegimai, taip pat 2-ojo laipsnio nudegimai, 

sumišę su 3-iojo laipsnio nudegimais. 

❖ „Suprathel®“ naudojamas pacientams, turintiems lėtinių žaizdų, pavyzdžiui, venų ir arterijų opų, taip pat 

diabetinių žaizdų. 

 

2.3. Kontraindikacijos 

❖ „Suprathel®“ negalima naudoti ant infekuotų žaizdų vietų arba stipriai kraujuojančių žaizdų be 

papildomo hemostazinio gydymo.  

❖ „Suprathel®“ negalima dėti ant lėtinių sausų žaizdų. 

3. Prietaiso aprašymas 

3.1.  Prietaiso aprašymas 

„Suprathel®“ savybės:  

• vienkartinis, vieno naudojimo odos pakaitalas  

• labai pralaidūs deguoniui ir vandens garams  

• sudarytas iš trijų sintetinių ir biologiškai rezorbuojamų komponentų: laktido, trimetileno karbonato 

ir kaprolaktono  

• jokių vaistinių medžiagų, audinių ar kraujo darinių 

• uždėjimas ant žaizdų galimas iš abiejų prietaiso pusių  

• dėl skaidrumo po sąlyčio su žaizda leidžia vizualiai vertinti gijimo procesą 

„Suprathel®“ dydžiai ir forma:  

• Galimi du skirtingo storio variantai: 50 - 150 µm ir 180 - 320 µm 

• kieti, stačiakampio formos lakštai, kurių dydžiai: 5 x 5 cm, 9 x 10 cm, 18 x 10 cm iki 18 x 23 cm, 

rankos forma ir veido kaukė  

• Naudotojas gali rankiniu būdu apkarpyti „Suprathel“ iki kitų formų ir dydžių, kad optimaliai 

padengtų pažeistas sritis.  

 

3.2. Nuoroda į ankstesnę (-es) kartą (-as) arba variantus, jei tokių yra, ir skirtumo aprašymas 

Netaikoma 

3.3.  Priedų, kuriuos ketinama naudoti kartu su prietaisu, aprašymas 

 

Netaikoma 

 



 

3.4.  Kitų prietaisų, kuriuos ketinama naudoti kartu su prietaisu, aprašymas 

 

„Suprathel®“ galima naudoti vieną arba kartu su įvairiais įprastiniais marlės tvarsčiais su riebiais priedais 

ir be jų. Derinimas su tokiais tvarsčiais gali padėti dar labiau sutvirtinti membraną ir užkirsti kelią 

nuslinkimui.    

4. Rizikos rūšys ir įspėjimai 

4.1.  Likutinės rizikos rūšys ir nepageidaujamas poveikis 

Visų atliktų rizikos analizių išvados - priimtinas bendras naudos ir rizikos santykis. 

Trys rizikos veiksniai „nepriimtinoje“ srityje buvo išanalizuoti ir priimtini, nes nauda gerokai viršija riziką. 

Visi trys iš jų yra susiję su galimomis sunkiomis infekcijomis, kaip nurodyta šio SSKP skyriuje 

„Kontraindikacijos ir įspėjimai bei atsargumo priemonės“. Tačiau pasireiškimo tikimybė siejama arba su 

sterilumo problemomis, kurios pagal apibrėžtį gali pasireikšti su tam tikra tikimybe, arba su pavojinga 

situacija, kuri niekada nepasitaikė per visą daugiau kaip 20 metų gaminio istoriją.  

Priimtina likutinė rizika naudotojams pateikiama naudojimo instrukcijoje. Toliau išvardyti atitinkami 

įspėjimai ir atsargumo priemonės, atsirandančios dėl pripažintos likutinės rizikos.   

 

4.2.  Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Nenaudokite produkto, kurio sterilumas gali būti neužtikrintas, nes dėl to gali prasidėti sunkios infekcijos. Turinys 

yra sterilus, išskyrus atvejus, kai sterili pakuotė pažeista. Pažeidus pakuotę, neužtikrinamas produkto sterilumas. 

Atidarytų ar pažeistų sterilių pakuočių nepanaudotą turinį reikia išmesti. Pakartotinai nenaudokite ir 

nesterilizuokite. Jei produktas vis dėlto naudojamas pakartotinai, gali pablogėti produkto eksploatacinės savybės 

(sumažėti pralaidumas, elastingumas, lipnumas ir sterilumas). Tokie medžiagų savybių pokyčiai savo ruožtu gali 

lemti gydymo sutrikimus, pvz., netinkamą žaizdų gijimą, taip pat infekcijas. Jei nustatyta alergija „Suprathel®“ 

sudedamosioms dalims, membranos naudoti negalima. „Suprathel®“ reikia nedelsiant pašalinti, jei atsiranda 

alerginių reakcijų į medžiagą. Esant stipriam skausmui ar kaupiantis žaizdos sekretui, „Suprathel®“ reikia pašalinti. 

Nepažeistos odos padengimas gali sukelti odos maceracijas, todėl to reikėtų vengti. 

 

 

4.3. Kiti svarbūs saugos aspektai, įskaitant, jei taikytina, visų saugos vietoje taisomųjų veiksmų (FSCA, 

įskaitant FSN) santrauką 

Netaikoma  

  



 

5. Klinikinio įvertinimo ir klinikinio stebėjimo po pateikimo rinkai (PMCF) 
santrauka 

 

5.1.  Su lygiaverčiu prietaisu susijusių klinikinių duomenų santrauka 

Netaikoma  

 

5.2.  Klinikinių duomenų, gautų atlikus prietaiso tyrimus prieš ženklinimą CE ženklu, santrauka 

 

Pagal MDCG 2019-9 
2-ojo laipsnio nudegimai ir 
suskilusios odos donoro 
vietos (SSDS) 

lėtinės žaizdos 

Tyrimo ir (arba) 
studijos tapatybė: 
Jei atliekama pagal 
medicinos prietaisų 
direktyvas arba MDR, 
nurodykite CIV ID 
arba bendrą 
identifikacinį 
numeris.  
Pridėkite nuorodą, jei 
klinikinio tyrimo 
ataskaita yra 
„Eudamed“.  

 
DE/CA37/1540/KP-1 
 
Neprieinama EUDAMED 

 
DE/CA37/PolyMedics/KP-1 
 
Neprieinama EUDAMED 

Prietaiso tapatybė, 
įskaitant modelio 
numerį ir (arba) 
versiją 

„Suprathel®“ „Suprathel®“ 

Prietaiso paskirtis 
tyrime 

Suskilusių odos transplantatų ir 
antrojo laipsnio nudegimų 
gydymas 

Vietinis „Ulcus Cruris“ gydymas 

Tyrimo tikslai Tyrimo tikslas - ištirti, ar 
„Suprathel®“ yra pranašesnis už 
įprastas odos donorinių vietų 
padalijimo ir nudegimų 
procedūras skausmo atžvilgiu. 

Tyrimo tikslas - įvertinti „Suprathel®“ 
poveikį žaizdos plotui (pagrindinis tikslas), 
žaizdos skausmui, odos uždegiminiam 
aktyvumui, žaizdos paviršiui ir žaizdos 
sekretui 

Tyrimo planas: 
atsitiktinių imčių 
kontroliuojamasis 
tyrimas, kitas 
pagrindinis tyrimas, 
trumpalaikis 
galimybių tyrimas, 
kitas; ir stebėjimo 
trukmė 

prospektyvus, atsitiktinių imčių, 
dviejų centrų klinikinis tyrimas  
 
Marienhospital (Štutgartas) ir 
Berlyno chirurginė ligoninė su 
prof. Dittel, kaip pagrindinis 
tyrėjas 

perspektyvus, daugiacentris tyrimas  
 
Šeši ligoninių skyriai iš keturių ligoninių 
įtraukė 22 pacientus 
 
gydymo trukmė buvo apribota iki 24 
savaičių 

Pirminis ir antrinis (-
iai) galutinis (-iai) 
taškas (-ai) 

tyrimo galutiniai taškai: 
1. Skausmas,  

tyrimo galutiniai taškai: 
1. Žaizdos sritis 



 

2. Gijimo laikas, vietinių 
reiškinių dažnumas, randų 
kokybė 

2. Skausmas, uždegiminis aktyvumas 
(odos, žaizdos paviršiaus), žaizdos 
sekrecija, šalutinio poveikio nustatymas 
 
 

Tiriamųjų atrankos 
įtraukimo ir 
neįtraukimo 
kriterijai 

Įtraukties kriterijai: 
- 18 metų ar vyresni 

pacientai, galintys duoti 
sutikimą ir kuriems būtina 
atlikti vieną ar 

- kelis odos storio skilimus, 
kad būtų galima persodinti 
odą. Mažiausias visos 
padalintos odos 
pašalinimo vietos dydis 
turi būti ne mažesnis kaip 
8 x 10 cm. 

- bent viename gretimame 
plote arba dviejuose 
atitinkamuose plotuose 
matomas antro laipsnio 
nudegimas iš viso ne 
mažiau kaip 1,5 % kūno 
paviršiaus ploto. 

 
Neįtraukties kriterijai: 
Bendrieji neįtraukties kriterijai 

- Nėštumas. 
- Jaunesni nei 18 metų ir 

vyresni nei 80 metų 
amžiaus. 

- Nudegimai, kurie yra tokie 
sunkūs, kad reikia atlikti 
dirbtinį kvėpavimą, todėl 
sutikimas atlikti tyrimą yra 
neįmanomas. 

- Nudegimai, kurių ABSI 
didesnis nei 10, nes šių 
pacientų gyvybinė grėsmė 
yra tokia didelė, kad 
tyrimo atlikimas neatrodo 
pagrįstas. 

 
Medicinos istorijos neįtraukties 
kriterijai 

- Dializės reikalavimas. 
- Širdies nepakankamumas 

NYHA 3 arba didesnis. 
- Vykdoma chemoterapija. 
- Kraujo krešėjimo 

sutrikimai („Quick“ 

Įtraukties kriterijai: 
- Sutikimo raštu dokumentacija  
- Žaizdos vieta distaliau kelio sąnario 
- Žaizdos amžius ne mažiau kaip 3 

mėnesiai 
- Žaizdos plotas ne didesnis kaip 25 

cm² 
- (Numanomas) prieinamumas per 

šešių mėnesių dalyvavimo tyrime 
laikotarpį 

Neįtraukties kriterijai: 
- Jaunesni nei 18 m. amžiaus 
- Nėštumas ir nėštumo neišvengimas 
- Nėštumo rizika tyrimo integracijos 

metu 
- Integracija į tyrimą (moterims - 

neatitikimas bent vienam iš 
- šių kriterijų: Menopauzės pradžia 

daugiau nei prieš 2 metus, 
- sterilizacija po menopauzės, 

chirurginė sterilizacija, įsipareigojimas 
taikyti kontracepciją 

- Kontracepcija tyrimo metu, naudojant 
hormonus, IUD arba 

- Diafragma / prezervatyvas + 
spermicidas)4. 

- Žindymo laikotarpis 
- Neveiksnumas arba nesugebėjimas 

duoti sutikimo (pvz., demencija) 
- Globa (teismo ar oficialia nutartimi) 

arba (jau įvykdyta ar inicijuota) 
- globėjo paskyrimas (jau įvykęs arba 

pradėtas) 
- Sunki bendra liga, dėl kurios reikia 

intensyvios slaugos 
- Visiškas nejudrumas 
- Piktybiniai navikai, kuriuos reikia 

gydyti arba kurie nebuvo gydomi 
gydomuoju būdu 

- Šiuo metu taikomas imunosupresinis 
arba chemoterapinis gydymas 

- Širdies nepakankamumas NYHA 3 ar 
aukštesnis ir su širdimi susijusi kojų 
edema 

- Sunki kepenų liga, daranti poveikį 
organizmui 

- cukrinis diabetas (HbA1c >10%) 



 

reikšmė nuolat mažesnė 
nei 50). 

 
Vietiniai neįtraukties kriterijai 
Nudegimai vietose nebus 
įtraukti į tyrimą: 

- Veidas, 
- Kaklas, 
- Rankos delnas, 
- Lytiniai organai, 
- Sėdmenys ir 
- Kojos kulnai. 

 
Antriniai neįtraukties kriterijai 

- ūmus pavojus gyvybei, 
kylantis gydymo metu, 

- sunkios bendrosios 
infekcijos, 

- narkotikų problema 
pirmiausia neatpažįstama 
(delyro būsena). 

- Apopleksija per pastaruosius 6 
mėnesius 

- Priklausomybės liga, pažeidžianti 
vidaus organus (išimtis: 

- piktnaudžiavimas nikotinu) 
- Bent 1 didesnė nei 25 cm² dydžio opa. 
- Venų ar arterijų kraujagyslių būklė, kai 

reikalinga operacija (galima praėjus 3 
mėnesiams 

- po įtraukimo į tyrimą) 
- Kartu vykstanti gili infekcija, ypač kai 

pažeidžiami kaulai 
- (flegmona, limfangiitas, osteomielitas) 
- Apskritimo formos opos 

(vadinamosios gaiterio opos) 
- Per pastarąsias 4 savaites pradėtas 

arba pradėtas sisteminis gydymas 
- antibiotikais, kurio tikėtina trukmė >7 

dienos. 
- „Suprathel®“ kontraindikacijos (ypač 

infekuotos ar stipriai kraujuojančios 
žaizdos). 

- žaizda) 
- Tikėtinas reikalavimų nesilaikymas 

(įskaitant žinomą narkotikų vartojimą) 
- Tuo pačiu metu dalyvaujate kitame 

klinikiniame tyrime ir turite draudimo 
apsaugą. 

Įtrauktų tiriamųjų 
skaičius, įskaitant, jei 
taikoma, skirtingose 
gydymo grupėse 

dvi grupės. 22 pacientai buvo 
įtraukti į A grupę (odos danga 
nudegimų metu S1: Padalinti 
odos transplantatai) ir 24 
pacientai buvo įtraukti į B grupę 
(odos padengimas nudegus S2: 
Antrojo laipsnio nudegimų 
dengimas). 

22 pacientai pagal kohortos modelį, kai 
nėra kontrolinės grupės 

Tiriamoji 
populiacija: 
pagrindinės 
kiekvienos 
tiriamosios grupės 
pradinės 
charakteristikos, 
įskaitant įtrauktų 
tiriamųjų lytį ir amžių 

Grupė A: 22 pacientai [18 vyrų, 
4 moterys; vidutinis amžius 39,6 
metų (18-64 metų intervalas)]  
Grupė B: 24 pacientai [20 vyrų, 
4 moterys; vidutinis amžius 40,5 
metų (19-64 metų intervalas)]  

Pacientai buvo 73 (±10) metų amžiaus, 73 
% jų buvo moterys ir visi sirgo ulcus cruris, 
kuris registracijos metu išliko vidutiniškai 
12 (±6) mėnesių 

Tyrimo rezultatų 
santrauka 

Žaizdos skausmas: Regimoji 
analoginė skalė (VAS) 
Gijimo laikas: Visiškos 
epitelizacijos laikas. 
Infekcijos:  Tepinėliai (trijų dienų 
intervalais) 

Žaizdos srities apžiūra: Ploto 
apskaičiavimas (ilgis padaugintas iš pločio, 
cm²) 
Gydymo apibrėžimas: visiška epitelizacija 
Žaizdos skausmas: Regimoji analoginė 
skalė (VAS): 



 

Rezultatų 
santrauka: bet kokia 
klinikinė nauda; bet 
koks 
nepageidaujamas 
šalutinis poveikis ar 
nepageidaujami 
reiškiniai ir jų 
dažnumas laiko 
atžvilgiu; bet kokie 
rezultatai apie 
ilgalaikę naudą ar 
riziką, pavyzdžiui, 
implanto 
išgyvenamumo 
rodikliai po 5 ar 10 
metų ir (arba) 
sukaupta patirtis 
pacientų metais. 
Turėtų būti pateikta 
pažyma apie 
tolesnių veiksmų 
išsamumo 
procentinę išraišką. 
Pridėkite pastabą, jei 
tyrimas vis dar 
tęsiamas, kad būtų 
galima atlikti 
ilgalaikį stebėjimą. 

Vertinant pagrindinį tikslinį 
kriterijų, surinkta statistiškai 
reikšmingų įrodymų, kad 
padalytos odos donoro vietos [A 
grupė; Suprathel® -grupė: 
vidutinis 10 dienų skausmo 
balas buvo 0,92; (mediana: 1,0; 
intervalas 0,2-1,8); Jelonet® 
grupė: vidutinis 10 dienų 
skausmo balas buvo 2,1 
(mediana 2,8; intervalas 0,4-
3,0; p=0,0002], Suprathel® 
sumažina skausmą, palyginti su 
parafino marlės naudojimu, taip 
pat ir antrojo laipsnio nudegimų 
atveju [B grupė; Suprathel® 
grupė: vidutinis 10 dienų 
skausmo balas buvo 1. 0 
(mediana: 0,9, intervalas: 0,2-
1,8); „Omiderm®“ grupė: 
vidutinis 10 dienų skausmo 
balas buvo 1,59 (mediana: 1,0, 
intervalas: 0,6-2,5); p=0,0072], 
skausmas sumažėja, palyginti 
su „Omiderm®“ naudojimu. 
Nebuvo užfiksuota statistiškai 
reikšmingo gijimo trukmės 
pagerėjimo [p= 0,5 (A+B); A 
grupė: visiška pakartotinė 
epitelizacija po vidutiniškai 10,5 
dienos (mediana: 10.5, 
intervalas: 6-14) Suprathel® 
grupėje ir po 10,85 dienos 
(mediana: 11, intervalas 6-14); 
B grupė: visiška pakartotinė 
epitelizacija po vidutiniškai 10,2 
dienos (mediana: 10,0, 
intervalas 10-16) Suprathel® 
grupėje ir po 10,3 dienos 
(mediana: 10,0, intervalas 6-16) 
Omiderm® grupėje].  

Tyrimo pabaigoje, ne vėliau kaip po 24 
savaičių, 73 % atvejų opos buvo visiškai 
užgijusios, o visų tyrime dalyvavusių 
pacientų žaizdos dydis buvo mažesnis. 
Analizuojant pagal protokolą, vidutinis 
žaizdos dydis sumažėjo nuo 7,5 cm2 (±7,3 
mediana 4,0) iki 1,0 cm2 (±2,2 mediana 
0,0) (p<0,001). Regimosios analoginės 
skalės (VAS) pagalba išmatuotas žaizdos 
skausmas, naudojant Suprathel®, pagerėjo 
nuo 2,5 (±2,4, maks. 8) iki 0,1 (±0,3, maks. 
1) (p=0,002). Tyrimo pradžioje bet koks 
uždegiminis aktyvumas buvo pastebėtas 
66,7 % žaizdų, o tyrimo pabaigoje - tik 6,7 
% (p=0,004). 100 % atvejų stebėtojas 
įvertino žaizdos paviršių patenkinamai po 
66,7 % tyrimo pradžioje (p=0,1). 73,3 % 
atvejų išskyrų nebuvo nustatyta, palyginti 
su 20,0 % pradžioje (p=0,02). 

Bet kokie tyrimo 
apribojimai, pvz., 
didelis tolesnio 
stebėjimo 
praradimas arba 
potencialūs 
klaidinantys 
veiksniai, kurie gali 
kelti abejonių dėl 
rezultatų. 

Nenurodyta Nenurodyta 



 

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

Nenurodyta Nenurodyta 

 
Indikacijos: mažos trečiojo laipsnio sritys 

Patvirtinimas paremtas šešių Marienhospital (Štutgartas) ligoninės atvejų analize, kurią 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 

mažiau suskilusios odos.  Geresni kosmetiniai rezultatai akivaizdūs, nes galima išvengti „persodinimo“.  

 

5.3.  Klinikinių duomenų, gautų iš kitų šaltinių, santrauka (paskelbta Literatūra) 

 

Svarbiausios klinikinės naudos išvados yra šios:  

• Lengva naudoti,  

• Žymus skausmo malšinimas,  

• mažiau vaistų nuo skausmo,  

• mažiau išlaidų ir pastangų keičiant tvarsčius,  

• trumpesnė buvimo ligoninėje trukmė,  

• greitas (-esnis) gijimo procesas,  

• pagerėjo epitelizacija (histologiniai tyrimai),  

• geras randų įvertinimas (VSS/POSAS rezultatai),  

• mažiau oksidacinio streso,  

• sumažintas prouždegiminių citokinų kiekis  

• padidėjusi telomerazės raiška 

• mažesni ilgalaikės reintervencijos rodikliai, pvz., randų kontraktūros išsiskyrimas 

 

5.4.  Bendroji klinikinio veiksmingumo ir saugos santrauka  

 
Klinikiniai rodikliai  
 

Pagrindinė klinikinė „Suprathel®“ medicinos prietaiso taikymo nauda, pagrįsta dabartinėmis mokslo 

žiniomis, apibendrinta toliau pateiktoje lentelėje: 

   

PMI teiginiai apie gaminį Tyrimo išvados*, susijusios su prietaiso veikimu 

Lengva vienkartinė paraiška ir įvertinimas Lengvas prietaiso naudojimas 

Žymus skausmo malšinimas 
Žymus skausmo malšinimas 
Reikia mažiau vaistų nuo skausmo 

Mažesnės gydymo išlaidos 
Mažiau išlaidų ir pastangų keičiant tvarsčius 
Mažesnės išlaidos, nes reikia mažiau vaistų nuo skausmo 
Trumpesnė paciento buvimo ligoninėje trukmė 

Greitas gijimo procesas 
Greitas (-esnis) gijimo procesas 
Geresnė epitelizacija 



 

PMI teiginiai apie gaminį Tyrimo išvados*, susijusios su prietaiso veikimu 

Puikūs kosmetiniai rezultatai  
Geresnė epitelizacija 
Geras randų įvertinimas  

Sumažėjusi uždegiminė reakcija 

Mažiau oksidacinio streso 
Sumažintas prouždegiminių citokinų kiekis 
Padidėjusi telomerazės raiška 

Sumažėjęs transplantacijos dažnis Mažesnis persodinimo poreikis 

Mažesnis rekonstrukcinių operacijų poreikis 

mažesni ilgalaikės reintervencijos rodikliai, pvz., randų 
kontraktūros išsiskyrimas 
Mažiau rekonstrukcinių procedūrų 

Trumpesnė buvimo ligoninėje trukmė Trumpesnė buvimo ligoninėje trukmė 

* literatūra ir (arba) nuorodos išvardytos SSCP pabaigoje ir pateikiamos pageidaujant 

 

Klinikinė sauga  
 

Kalbant apie prietaisų saugą, nė viename iš paskelbtų tyrimų nepranešta apie kokią nors papildomą riziką, 

pavyzdžiui, padidėjusį infekcijų ar alerginių reakcijų skaičių. 
 

Nepageidaujamų reiškinių ar nepageidaujamo poveikio nepastebėta. Be to, niekada nebuvo jokių klientų 

skundų dėl klinikinės pacientų saugos arba dėl to, kad buvo pažeistos nustatytos gaminio specifikacijos 

ir kokybė.  

 

 

5.5.  Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebėjimas po pateikimo rinkai 

 

Siekiant nuolat stebėti gaminio saugą ir veikimą, „Suprathel®“ medicinos prietaiso klinikinis įvertinimas 

reguliariai atnaujinamas pagal naujai gautus klinikinius duomenis per visą prietaiso gyvavimo ciklą. 

Atsižvelgiant į ilgalaikę gaminio naudojimo patirtį, PMCF tyrimai nereikalingi tolesniems saugos ir 

veiksmingumo įrodymams nustatyti.  

 

6. Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos 

Galimi alternatyvūs gydymo būdai esant pirmiau minėtoms indikacijoms:  

• sidabro sulfadiazinų kremai  

• tradiciniai žaizdų tvarsčiai (pvz., marlės tvarsčiai)  

• hidrokoloidiniai, alginatiniai, hidrogelio, poliuretano plėvelės ir putų tvarsčiai,  

• silikonu dengti nailono tvarsčiai, 

• antimikrobinių savybių turintys žaizdų tvarsčiai 



 

7. Siūlomas profilis ir naudotojų mokymas 

Medicinos prietaisą gali naudoti tik sveikatos priežiūros specialistai. Naudojimo ir priežiūros po naudojimo 

procedūros aprašytos prie medicinos prietaiso pridedamoje naudojimo instrukcijoje, todėl norint teisingai 

naudoti „Suprathel®“ nereikia jokių papildomų mokymų. 

Siūlomas pacientų profilis apima pacientus pagal pirmiau minėtas indikacijas. Išskyrus pacientus, kuriems 

pasireiškia kontraindikacijose išvardyti simptomai arba kurie yra alergiški prietaiso sudedamosioms 

dalims, nėra jokių „Suprathel®“ naudojimo apribojimų ar kitų pacientų atrankos kriterijų. 

8. Nuoroda į visus taikomus (suderintus) standartus ir CS  

 Harmonizuoti standartai Trumpas aprašymas 

DIN EN ISO 13485:2021 
Medical devices – Quality management systems – Requirements for regulatory 
purposes 

DIN EN ISO 11737-1:2021 
Sterilization of medical devices – Requirements for the estimation of population of 
microorganisms on a product 

DIN EN ISO 11737-2:2020 
Sterilization of medical devices – Microbiological methods – Part 2: Tests of sterility 
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process 

DIN EN ISO 11137-1:2020 

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

EN ISO 15223-1:2021 
Medical Devices - Symbols To Be Used With Medical Device Labels, Labelling And 
Information To Be Supplied - Part 1: General Requirements 

Common specifications Non available for the product 

DIN EN ISO 13485 
Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory 
purposes 

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

DIN EN ISO 14971 Medical devices – Application of risk management to medical devices 

DIN EN ISO 14155 
Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects - Good Clinical 
Practice 

DIN EN ISO 10993-1 
Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a 
risk management system 

DIN EN ISO 10993-3 
Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity, 
carcinogenicity and reproductive toxicity 

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

DIN EN ISO 10993-6 
Biological evaluation of medical devices – Part 6: Tests for local effects after 
implantation 

DIN EN ISO 10993-10 
Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and skin 
sensitization 

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

DIN EN ISO 10993-12 
Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and 
reference materials 

DIN EN ISO 11737-1 
Sterilization of medical devices - Requirements for the estimation of population of 
microorganisms on a product 

DIN EN ISO 11737-2 
Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of sterility 
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process 



 

DIN EN ISO 11137-1 

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

DIN EN ISO 11137-2 
Sterilization of Health Care Products - Radiation - Part 2: Establishing The 
Sterilization Dose 

DIN EN 556-1 

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

DIN EN IS0 11607-1 
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for 
materials, sterile barrier systems and packaging systems 

DIN EN IS0 11607-2 
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation 
requirements for forming, sealing and assembly processes 

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 

DIN EN 868-2 
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Sterilization wrap - 
Requirements and test methods 

DIN EN 868-5 

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches and 
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. Peržiūrų istorija 

SSCP 
versijos 
numeris 

Išleidimo 
data 

Pakeitimo aprašymas Notifikuotos 
institucijos 
patvirtinta peržiūra 

1 

2021.05.26 

SSCP dokumentas pirmiausia buvo inicijuotas 
ir parašytas remiantis nauju MDR (ES) 
2017/745 reikalavimu. 

☐    Taip  
    Patvirtinimo kalba: 
 

☐    Ne  
 

2 

2022.03.17 

SSCP buvo atnaujintas su lėtinių žaizdų 
indikacija. 

☐    Taip  
    Patvirtinimo kalba: 
 

☐    Ne  
 

3 

2022.05.30 

Iki šiol SSCP trūko išsamaus darniųjų 
standartų sąrašo. Šis sąrašas dabar buvo 
pakeistas (pagal MDD, nes dar nebuvo gautas 
MDR sertifikatas) 

☐    Taip  
    Patvirtinimo kalba: 
 

☐    Ne  
 

4 

2022.06.30 

Ištaisytos 1 skyriaus formatavimo klaidos – 
lentelės eilutės pasislinko (1.1 – 1.9 punktai 1 
puslapyje) ir todėl neatitiko gretimo stulpelio 
turinio. 

☐    Taip  
    Patvirtinimo kalba: 
 

☐    Ne  
 

5 

2022.11.28 

Nuorodos atnaujinimas iki naujausio CER 
antraštėje 

☐    Taip  
    Patvirtinimo kalba: 
 

☐    Ne  

6 

2023.02.14 

Tik redakcinis pakeitimas: Dėl itin didelių 
vertimo į 24 ES nacionalines kalbas išlaidų 
SCCP buvo suformuluotas glausčiau. 
Pavyzdžiui, plačios teksto ištraukos buvo 
sutrauktos į koncentruotus paragrafus ir pan. 

☒    Taip  
    Patvirtinimo kalba: 
 

☐    Ne  
 

7 

2024.04.01 

Esminis pakeitimas: Dėl oficialaus gamintojo 
adreso pasikeitimo (įmonės būstinės 
perkėlimas į Kirchheim unter Teck) SSCP taip 
pat buvo atnaujintas gamintojo adresas. 

☒    Taip  
    Patvirtinimo kalba: 
 

☐    Ne  
 

8 

2024.07.22 

Esminis pakeitimas: Kasmet atnaujinant PMCF 
ataskaitą ir CER, SCCP taip pat buvo 
atitinkamai atnaujintas. Antraštėje atnaujinta 
CER nuoroda ir pridėta II dalis pacientams ar 
nespecialistams. 

☒    Taip  
    Patvirtinimo kalba: 
 

☐    Ne  
 

9 

2025.02.28 

Esminis pakeitimas: Atnaujinimas po metinių 
PTMV veiksmų: Papildomi teiginiai apie 
produktą 
(„Mažesnis rekonstrukcinių operacijų 
poreikis“ ir „Trumpesnis buvimas 
ligoninėje“) 

☒    Taip  
    Patvirtinimo kalba: 
 

☐    Ne  
 

  



 

 

 

Saugos ir klinikinių rezultatų santrauka (SSCP) 

II dalis: pacientams arba nespecialistams 

 

Ši saugos ir klinikinio rezultatų santrauka (SSCP) skirta suteikti visuomenei galimybę susipažinti su atnaujinta 

medicinos prietaiso „Suprathel®“ pagrindinių saugos ir klinikinių rezultatų aspektų santrauka. Toliau pateikta 

informacija skirta pacientams arba nespecialistams. 

SSCP nėra skirta teikti bendrus patarimus dėl sveikatos būklės gydymo. Kreipkitės į savo sveikatos priežiūros 

specialistą, jei turite klausimų apie savo sveikatos būklę arba apie prietaiso naudojimą jūsų situacijoje. Ši 

SSCP nėra skirta pakeisti implanto kortelę ar naudojimo instrukcijas, kuriose pateikiama informacija apie 

saugų prietaiso naudojimą. 

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 išduotas pirmasis 
sertifikatas (CE) 

2004 

 



 

2. prietaiso paskirtis 

2.1. Paskirtis 

❖ „Suprathel®“ yra absorbuojama mikroporinė membrana ir aloplastinis odos pakaitalas epidermio 

ir dermos žaizdoms gydyti. 

 

2.2. Indikacijos 

❖ „Suprathel®“ naudojamas pacientams su epidermio ir dermos žaizdomis, tokiomis kaip nubrozdinimai, 

suskilusios odos transplanto donoro vietos, 2 ojo laipsnio nudegimai, taip pat 2-ojo laipsnio nudegimai, 

sumišę su 3-iojo laipsnio nudegimais. 

❖ „Suprathel®“ naudojamas pacientams, turintiems lėtinių žaizdų, pavyzdžiui, venų ir arterijų opų, taip pat 

diabetinių žaizdų. 

❖ Išskyrus pacientus, turinčius alergiją prietaiso komponentams, nėra pacientų atrankos kriterijų, tokių 

kaip amžius ar lytis. 

 

2.3. Kontraindikacijos 

❖ „Suprathel®“ negalima naudoti ant infekuotų žaizdų vietų arba stipriai kraujuojančių žaizdų be 

papildomo hemostazinio gydymo.  

❖ „Suprathel®“ negalima dėti ant lėtinių sausų žaizdų. 

3. Prietaiso aprašymas 

3.1.  Prietaiso aprašymas 

„Suprathel®“ savybės:  

• vienkartinis, vieno naudojimo odos pakaitalas  

• labai pralaidūs deguoniui ir vandens garams  

• sudarytas iš trijų sintetinių ir biologiškai rezorbuojamų komponentų: laktido, trimetileno karbonato 

ir kaprolaktono  

• jokių vaistinių medžiagų, audinių ar kraujo darinių 

• uždėjimas ant žaizdų galimas iš abiejų prietaiso pusių  

• dėl skaidrumo po sąlyčio su žaizda leidžia vizualiai vertinti gijimo procesą 

„Suprathel®“ dydžiai ir forma:  

• Galimi du skirtingo storio variantai: 50 - 150 µm ir 180 - 320 µm 

• kieti, stačiakampio formos lakštai, kurių dydžiai: 5 x 5 cm, 9 x 10 cm, 18 x 10 cm iki 18 x 23 cm, 

rankos forma ir veido kaukė  

• Naudotojas gali rankiniu būdu apkarpyti „Suprathel“ iki kitų formų ir dydžių, kad optimaliai 

padengtų pažeistas sritis.  

 

3.2. Aprašymas, kaip priemone pasiekiamas numatytas veikimo režimas 

„Suprathel®“ yra sintetinė odos danga, skirta imituoti žmogaus odą. Ji yra lanksti, leidžia vandens garams 

prasiskverbti, tačiau blokuoja bakterijas. Būdama visiškai sintetinė, ji padeda išvengti rizikos, susijusios 

su žmonių ar gyvūninės kilmės produktais. „Suprathel®“ skilimo produktai gali palengvinti gijimo procesą, 

palaikydami angiogenezę ir dermos atstatymą. „Suprathel®“ sudaro ploną, elastingą sluoksnį, kuris 



 

prilimpa prie žaizdos paviršiaus atskirai, paprastai be siūlių. Trauminių žaizdų atveju ji naudojama vieną 

kartą ir išlieka tol, kol gyja. Esant lėtinėms žaizdoms, gali tekti periodiškai pakeisti. Membrana tampa 

permatoma, todėl galima stebėti žaizdą. Odai sugijus, „Suprathel®“ lengvai pašalinamas nesukeliant 

skausmo. 

 

3.3.  Priedų, kuriuos ketinama naudoti kartu su prietaisu, aprašymas 

 

Netaikoma 

4. Rizikos rūšys ir įspėjimai 

Kreipkitės į savo sveikatos priežiūros specialistą, jei manote, kad patiriate šalutinį poveikį, susijusį su 

priemone ar jos naudojimu, arba jei nerimaujate dėl rizikos. Šis dokumentas nepakeičia konsultacijos su 

sveikatos priežiūros specialistu, jei jos reikia. 

4.1. Kaip buvo valdoma galima rizika 

Visos žinomos rizikos buvo įvertintos ir sumažintos atliekant rizikos analizę. Visos atliktos rizikos analizės 

baigiasi priimtinu bendru naudos ir rizikos santykiu. 

4.2.  Likutinės rizikos rūšys ir nepageidaujamas poveikis 

Trys rizikos veiksniai „nepriimtinoje“ srityje buvo išanalizuoti ir priimtini, nes nauda gerokai viršija riziką. 

Visi trys iš jų yra susiję su galimomis sunkiomis infekcijomis, kaip nurodyta šio SSKP skyriuje 

„Kontraindikacijos ir įspėjimai bei atsargumo priemonės“. Tačiau pasireiškimo tikimybė siejama arba su 

sterilumo problemomis, kurios pagal apibrėžtį gali pasireikšti su tam tikra tikimybe, arba su pavojinga 

situacija, kuri niekada nepasitaikė per visą daugiau kaip 20 metų gaminio istoriją.  

Priimtina likutinė rizika naudotojams pateikiama naudojimo instrukcijoje. Toliau išvardyti atitinkami 

įspėjimai ir atsargumo priemonės, atsirandančios dėl pripažintos likutinės rizikos.   

 

4.3.  Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Nenaudokite produkto, kurio sterilumas gali būti neužtikrintas, nes dėl to gali prasidėti sunkios infekcijos. Turinys 

yra sterilus, išskyrus atvejus, kai sterili pakuotė pažeista. Pažeidus pakuotę, neužtikrinamas produkto sterilumas. 

Atidarytų ar pažeistų sterilių pakuočių nepanaudotą turinį reikia išmesti. Pakartotinai nenaudokite ir 

nesterilizuokite. Jei produktas vis dėlto naudojamas pakartotinai, gali pablogėti produkto eksploatacinės savybės 

(sumažėti pralaidumas, elastingumas, lipnumas ir sterilumas). Tokie medžiagų savybių pokyčiai savo ruožtu gali 

lemti gydymo sutrikimus, pvz., netinkamą žaizdų gijimą, taip pat infekcijas. Jei nustatyta alergija „Suprathel®“ 

sudedamosioms dalims, membranos naudoti negalima. „Suprathel®“ reikia nedelsiant pašalinti, jei atsiranda 

alerginių reakcijų į medžiagą. Esant stipriam skausmui ar kaupiantis žaizdos sekretui, „Suprathel®“ reikia pašalinti. 

Nepažeistos odos padengimas gali sukelti odos maceracijas, todėl to reikėtų vengti. 

 

 

4.4. Kiti svarbūs saugos aspektai, įskaitant, jei taikytina, visų saugos vietoje taisomųjų veiksmų (FSCA, 

įskaitant FSN) santrauką 

Netaikoma  



 

5. Klinikinio įvertinimo ir klinikinio stebėjimo po pateikimo rinkai (PMCF) 
santrauka 

5.1.  Turima klinikinė informacija apie medicinos priemonę 

„Suprathel®“ buvo sukurta imituoti natūralią odą, suteikiant apsauginį barjerą ir sukuriant optimalią 

aplinką gijimui. Tai turėtų padėti sumažinti skausmą ir infekcijos riziką.  

 

„Suprathel®“ veiksmingumas įrodytas įvairiais tyrimais. Nudegimų ir donorų vietų patvirtinimo tyrimas 

parodė, kad priemonė sukuria optimalią gijimo aplinką ir žymiai sumažina skausmą. Dar du tyrimai išplėtė 

indikacijas, įtraukiant lėtines žaizdas ir nedideles trečiojo laipsnio sritis, patvirtindami jų naudą šioms 

ligoms. Nuo patvirtinimo buvo paskelbti 48 papildomi tyrimai, išryškinantys šiuos privalumus: lengvas 

vienkartinis taikymas ir vertinimas, reikšmingas skausmo malšinimas, mažesnės gydymo išlaidos, greitas 

gijimo procesas, puikūs kosmetiniai rezultatai, sumažėjusi uždegiminė reakcija, sumažėjęs 

transplantacijos dažnis, sumažėjęs poreikis rekonstrukcinėms operacijoms ir sumažėjusi buvimo 

ligoninėje trukmė. 

 

5.2. Klinikinių duomenų, gautų atlikus prietaiso tyrimus prieš ženklinimą CE ženklu, santrauka 

 

Nudegimai ir donorų vietos: Patvirtinimo tyrimo santrauka 

„Suprathel“ patvirtinimo tyrime dalyvavo 46 pacientai, patyrę antro laipsnio nudegimus ir kuriems buvo 

sutrūkinėjusi oda, dviejose Vokietijos ligoninėse. Tyrimo tikslas buvo palyginti skausmo lygį tarp 

„Suprathel“ ir naudojamų tradicinių tvarsčių. Rezultatai parodė, kad „Suprathel“ žymiai sumažino 

skausmą, palyginti su parafininiu bintu ir „Omiderm“. Tyrime taip pat buvo stebimas žaizdų gijimo laikas 

ir vietinių komplikacijų, tokių kaip infekcijos ir alergijos, atsiradimas, tačiau reikšmingų skirtumų 

nepastebėta. Be to, tyrime pabrėžiamas lengvas „Suprathel“ naudojimas, todėl tai yra patogus 

pasirinkimas tiek pacientams, tiek sveikatos priežiūros paslaugų teikėjams. 

 

Lėtinės žaizdos 

Anksčiausi atvejų tyrimai: 

2008 m. dr. Uhlig su „Suprathel“ gydė aštuonis lėtinėmis opomis sergančius pacientus. Vidutiniškai 76 

metų pacientai opomis sirgo apie 14 mėnesių. Gydymas truko apie 222 dienas, o visos opos visiškai 

užgijo. Pastebėtas staigus skausmo sumažėjimas. 

 

Klinikinis tyrimas: 

2010 m. buvo atliktas klinikinis tyrimas šešiuose skyriuose keturiose ligoninėse, kuriame dalyvavo 22 

pacientai, sergantys kojų opomis. Tyrimo tikslas buvo įvertinti „Suprathel“ poveikį žaizdos dydžiui, 

skausmui, uždegimui ir sekrecijai per 24 savaites. Pacientės, kurių vidutinis amžius buvo 73 metai, 

opomis sirgo apie 12 mėnesių. Tyrimo pabaigoje 73 % opų visiškai užgijo, žaizdų dydis reikšmingai 

sumažėjo, skausmas sumažėjo, o uždegimas buvo sumažintas iki minimumo. Tyrimas parodė 

„Suprathel“ veiksmingumą skatinant gijimą ir mažinant diskomfortą lėtinėmis žaizdomis sergantiems 

pacientams. 

 

Mažos 3 laipsnio nudegimų sritys 

Patvirtinimas buvo pagrįstas šešiais „Marienhospital Stuttgart“ atliktais atvejo tyrimais, kuriuos atliko dr. 

Uhlig. Tai patvirtina, kad savaiminis gijimas yra įmanomas be transplantacijos. Be to, jei prireikia 



 

pakartotinių transplantacijų, jas galima atlikti tiksliau, naudojant mažiau odos. Šis metodas taip pat 

lemia geresnius kosmetinius rezultatus, nes galima išvengti pernelyg didelio persodinimo. 

 

5.3.  Klinikinė sauga 

Kalbant apie prietaiso saugumą, jokie tyrimai nepranešė apie jokią papildomą riziką, pvz., padidėjusias 

infekcijas ar alergines reakcijas. Nebuvo jokių nepageidaujamų reiškinių ar nepageidaujamo poveikio. Be 

to, niekada nebuvo jokių klientų skundų dėl pacientų saugos ar produkto kokybės. 

6. Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos 

Svarstant alternatyvius gydymo būdus, rekomenduojama kreiptis į savo sveikatos priežiūros specialistą, 

kuris gali atsižvelgti į jūsų individualią situaciją. 

Galimi alternatyvūs gydymo būdai esant pirmiau minėtoms indikacijoms:  

• sidabro sulfadiazinų kremai  

• tradiciniai žaizdų tvarsčiai (pvz., marlės tvarsčiai)  

• hidrokoloidiniai, alginatiniai, hidrogelio, poliuretano plėvelės ir putų tvarsčiai,  

• silikonu dengti nailono tvarsčiai, 

• antimikrobinių savybių turintys žaizdų tvarsčiai 

7. Naudotojams siūlomi mokymai 

Medicinos prietaisą gali naudoti tik sveikatos priežiūros specialistai. Naudojimo ir priežiūros po naudojimo 

procedūros aprašytos prie medicinos prietaiso pridedamoje naudojimo instrukcijoje, todėl norint teisingai 

naudoti „Suprathel®“ nereikia jokių papildomų mokymų. 

Siūlomas pacientų profilis apima pacientus pagal pirmiau minėtas indikacijas. Išskyrus pacientus, kuriems 

pasireiškia kontraindikacijose išvardyti simptomai arba kurie yra alergiški prietaiso sudedamosioms 

dalims, nėra jokių „Suprathel®“ naudojimo apribojimų ar kitų pacientų atrankos kriterijų. 

 


