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Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)

| dala: veselibas apripes specialistiem

(Il dala: pacientiem vai nespecialistiem - atrodas zemak)

Sis droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodroinatu publisku
piek|uvi atjauninatam mediciniskas ierices Suprathel® droSuma un kliniskas veiktspéjas galveno aspektu

kopsavilkumam.

Ar SSCP nav paredzéts aizstat lietoSanas instrukciju ka galveno dokumentu par ierices drosu
lietoSanu; taja nav ar paredzéts sniegt diagnostiskus vai terapeitiskus ieteikumus lietotajiem vai

pacientiem.

Turpmaka informacija ir paredzéta profesionaliem veselibas apripes darbiniekiem.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

1.1. lerices tirdzniecibas nosaukumi

1.2. Razotaja nosaukums un adrese

1.3. RazZotaja vienotais registracijas numurs (SRN)
1.4. Pamata UDI
1.5. Mediciniskas ierices nomenklatiras apraksts/teksts

1.6. lerices klase

1.7. Gads, kad izdots pirmais sertifikats (CE), kas attiecas uz
ierici

1.8. Pilnvarotais parstavis, ja piemérojams

1.9. Pilnvarotas iestades nosaukums un vienotais

identifikacijas numurs

1.10 SSCP identifikators

Suprathel®, Suprathel® 250

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

DE-MF-000006353

426018402AAA0000001PQ
GMDN 64853: Sintétiska briices matricas apséjs

]
(saskand ar Medicinisko iericu regulas (MIR) (ES)
2017/745 VIl pielikuma 8. noteikumu)

2004.

n/a
DEKRA, 0124
SSCP-Suprathel
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SUPRATHEL® variant 1

Pamata UDI-DI: uDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (lerices identifikators) (I1zstradajuma identifikators)
Par Al Uzglaba Al PARTIJA
— e dos . uzglaba @ sanas | PARTUA
Izstradajum o lepakoju . .
Izmeérs | ana Sanas laiks
a ma GS1 GTIN .
(cm) s _ ) laiks
nosaukums ' limenis
vien
1ba
: lekséjais 04260184020003
aréjais 04260184020010
5x5
5 lek$€jais 04260184020003
aréjais 04260184020027
1 ieksejais 04260184020034
9x10 arejais 04260184020041
5 ieksgjais 04260184020034
aréjais 04260184020058
ieksejais 04260184020065 ~ _
SUPRATHEL 1 PNG,\? g;
® aréjais 04260184020072 GGMMD B
18x 10 (17) (10)
(01) b R ECEE:
ieksgjais 04260184020065
5 NNN-ZZ
aréjais 04260184020089
1 ieksejais 04260184020096
aréjais 04260184020102
18 x23
5 ieksejais 04260184020096
aréjais 04260184020119
rokas 5 ieksgjais 04260184020126
forma
aréjais 04260184020133
sejas 1 iekSéjais 04260184020140
maska
aréjais 04260184020157
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SUPRATHEL® variant 2
Pamata UDI-DI: UDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (lerices identifikators) (I1zstradajuma identifikators)
Par Al Uzglaba Al PARTIJA
- dos . uzglaba | Sanas | PARTIA
Izstradajum L lepakoju . )
Izmeérs | ana Sanas laiks
a ma GS1 GTIN .
(cm) s . . laiks
nosaukums R limenis
vien
1ba
1 leksejais 04260184020164
aréjais 04260184020171
5x5 :
5 lek$€jais 04260184020164
aréjais 04260184020188
1 ieksejais 04260184020195
9% 10 aréjais 04260184020201
. P-250-
5 |ekseja|s 04260184020195 GGGG-NN-
SUPRATHEL aréjais 04260184020218 GGMMD z
(17) (10)
® 250 (01) D K-250-
ieksgjais 04260184020225
1 GGGG-
18x10 aréjais 04260184020232 NNN-ZzZ
5 ieksejais 04260184020225
arejais 04260184020249
1 ieksgjais 04260184020256
arejais 42601840202
18x23 | 04260184020263
5 ieksejais 04260184020256
aréjais 04260184020270
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2. lerices paredzetais lietojums

2.1. Paredzétais mérkis

% Suprathel® ir absorbéjama sikporaina membrana un aplastisks adas aizstajejs epidermalu un
dermalu brucu arstésanai.

2.2.Indikacijas
«» Suprathel® lieto pacientiem ar epidermas un dermas bricém, pieméram, nobrazumiem, adas
transplantatiem donora apgabala, 2. pakapes apdegumiem, ka ari 2. pakapes apdegumiem kopa
ar 3. pakapes apdegumu zonam.

«» Suprathel® lieto pacientiem ar hroniskam bricém, pieméram, venozajam un arterialajam ¢alam,

ka ari diabéta bricém.

2.3. Kontrindikacijas
+» Suprathel® nedrikst lietot uz inficétam brG¢éu vietam vai uz stipri asinojo8am bricém bez
hemostatiskas papildterapijas.

% Suprathel® nedrikst uzklat uz hroniskam sausam bracém.

3. lerices apraksts

3.1. lerices apraksts

Suprathel® raksturojums:

e vienreizéjas izmantoSanas adas aizstajéjs vienreizéjai uzklasanai

e augsta skabek|a un tGdens tvaika caurlaidiba

e sastav no trim sintétiskam un bioresorbéjamam sastavdalam: laktida, trimetiléna karbonata un
kaprolaktona

e naviestradatu medicinisku vielu, audu vai asins atvasinajumu

e bruceiiespéjams uzklat abas ierices puses

e |aujvizuali novértét dziSanas procesu, pateicoties caurspidigumam péc saskares ar brici

Suprathel® izméri un forma:

e Pieejams divos dazada biezuma variantos: 50 - 150 pym un 180 - 320 ym

e cietas, Cetrstirainas loksnes $ados izméros: 5 x5 cm, 9x 10 cm, 18 x 10 cm lidz 18 x 23 cm,
plaukstas formas un sejas maska

e Lietotajs var manuali apgriezt Suprathel citas formas un izméros, ka nepiecieSams optimalai skarto
zonu noklasanai.

3.2. Atsauce uz iepriek$€jo(-am) paaudzi(-ém) vai variantiem, ja tadi pastav, un atSkiribu apraksts
Nav piemérojams

3.3. Visu piederumu, kadus paredzéets izmantot apvienojuma ar ierici, apraksts

Nav piemérojams
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3.4. Visu citu iericu un izstradajumu, kadus paredzéts izmantot apvienojuma ar ierici, apraksts

Suprathel® iespéjams izmantot vienu pasu vai apvienojuma ar dazadiem parastiem marles parségjiem ar
un bez taukainam piedevam. Apvienojums ar Sadiem apséjiem var palidzét papildus nostiprinat
membranu un noveérst dislokaciju.

4. Riski un bridinajumi

4.1. AtlikuSie riski un nevélamas blakusparadibas
Visas veiktas riska analizes noslédzas ar pienemamu kopéjo ieguvumu/risku attiecibu.

Laucina "nepienemams" esoSie tris riski tikusi analizéti un akceptéti, jo ieguvumi ievérojami atsver riskus.
Visi tris ir saistiti ar potenciali nopietnam infekcijam, ka noradits §1 SSCP kontrindikaciju, bridinajumu un
piesardzibas pasakumu sadala. Tacu paradisanas iespé&jamiba ir saistita vai nu ar sterilitates problémam,
kas péc definicijas var paradities ar noteiktu iesp&jamibu, vai bistamu situaciju, kas nekad nav paradijusies
visas izstradajuma saimes vairak ka 20 gadu ilgaja vesture.

Pienemamie atlikuSie riski ir noraditi lietotajiem LietoSanas instrukcija. Attiecigie bridinajumi un
piesardzibas pasakumi, kas rodas pienemto atlikuSo risku rezultata, ir uzskaititi zemak.

4.2. Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Neuzklajiet produktu, ja nav iespéjams nodroSinat sterilitati, jo tas var radit smagas infekcijas. Saturs ir
sterils, ja vien sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats, produkta sterilitate netiek
nodrosSinata. Atverto vai bojato sterilo iepakojumu saturs ir jautilizeé. Nelietot atkartoti un nesterilizét. Ja
produkts tomér tiek lietots atkartoti, tas var radit produkta TpaSibu pasliktinasanos (caurlaidibas,
elastiguma, liptspéjas, ka ari sterilitates samazinasanos). Sidas materiila ipasibu izmainas, savukart, var
radit arstéSanas spéju pasliktinaSanos, pieméram, bricu neatbilstoSu dziSanu, ka art infekcijas. Ja ir
zinamas alergijas pret Suprathel® sastavdalam, membranu nedrikst uzklat. Suprathel® nekavéjoties
janonem, ja novérojat jebkadus alergiskas reakcijas pret materialu simptomus. Suprathel® janonem stipru
sapju vai bricu eksudata uzkrasanas gadijuma. Nosedzot veselu adu, var rasties adas maceracija, tapéc no
ta jaizvairas.

4.3. Citi saistitie droSibas aspekti, ieskaitot visas droSibas izlaboSanas darbibas uz vietas (FSCA, tostarp
FSN), ja piemérojams

Nav piemérojams
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5. Kliniska novertéjuma kopsavilkums un pécpardosanas kliniska kontrole

(PMCF)

5.1. Ar ekvivalentu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums

Nav piemérojams

5.2. Pirms CE markéjuma pieSkirSanas veiktas ierices izpétes klinisko datu kopsavilkums

Saskana ar MDCG 2019-

9

Izmekléjuma/pétijuma
identitate: Ja veikts
saskana ar Medicinisko
iericu direktivam jeb MDR,
tad noradit CIV ID vai
vienoto identifikacijas
numuru.

Pievienojiet atsauces
informaciju, ja kliniskas
izpétes zinojums ir
pieejams Eudamed.

2. pakapes apdegumi un
parsSkeltas adas donora
vietas (SSDS)
DE/CA37/1540/KP-1

Nav pieejams EUDAMED

hroniskas briices

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Nav pieejams EUDAMED

lerices identifikators,
tostarp visi modela
numuri/versijas

Suprathel®

Suprathel®

Pétamas ierices
paredzétais lietojums

Parskeltas adas
parstadiSanas un otras
pakapes apdegumu
arstéSana

Ulcus Cruris lokala arstésana

Pétijuma merki

Pétijjuma merkis bija
parbaudit vai Suprathel® ir
labaks par eso$ajam
parskeltas adas donoru
vietu un apdegumu
arstéSanas procediram
sapju rasanas zina.

Pétijjuma merkis bija izmérit Suprathel®
ietekmi uz briices zonu (galvenais mérkis),
brices sapésanu, adas iekaisumiem,
brices virsmu un brices sekréciju.

Pétijuma forma:
randomizéti kontroléti
izmeéginajumi, citi
atbalsta pétijumi,
Istermina tehniski
ekonomiska prieksizpéte,
cita, ka arT kontroles
pasakumu ilgums

perspektiva, randomizéta,
divu centru kliniska izpéte

Marienhospital (Stutgarte)
un Berlines Kirurgiska
slimnica ar Prof. K.-K. Ditelu
(Dittel) ka galveno pétnieku

perspektiva, vairaku centru izpéte

Sesas slimnicu nodalas no ¢etram
slimnicam iesaistija 22 pacientus

arsteSanas ilgums tika ierobezots lidz 24
nedélam

Primarais (-ie) un
sekundarais(-ie)
galarezultats(-i)

izpétes galarezultati:

1. Sapes,

2. DziSanas laiks, lokalo
paradibu biezums, rétu
kvalitate

izpétes galarezultati:

1. Bruces zona

2. Sapes, iekaisumi (ada, briices virsma),
brices sekrécija, konstatét
blakusparadibas
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kritériji subjekta izvélei

leklauSanas/izslégSanas

leklauSanas kritériji:

Pacienti no 18 gadu
vecuma, kuri spéj dot
piekriSanu un kuriem
nepiecieSama viena
vai vairakas dalita
biezuma adas
nonemsanas adas
parstadiSanas noluka.
Visas parSkeltas adas
nonems$anas vietas
lielums nevar but
mazaks par8x 10 cm.
uzradas vismaz viens
tuvéjs apgabals vai
divi atbilstoSi apgabali
ar 2. pakapes
apdegumu kopa
vismaz 1,5 % apmeéra
no kermena virsmas.

IzslegSanas kritériji:
Visparigie izslégSanas
kritériji

Gritnieciba.
Vecums lidz 18
gadiem un pari 80
gadiem.

Apdegumi, kas ir tiks
smagi, ka javeic
maksliga elpinasana,
un lidz ar to
piekriSanas doSana
pétijumam nav
iespéjama.
Apdegumi, kuru ABSI
parsniedz 10, jo Siem
pacientiem draudi
dzivibai ir tik lieli, ka
pétijuma veikSana
neskiet attaisnojama.

Mediciniskas vestures
izslegSanas kritériji

Dializes prasiba.
Sirds mazspéja NYHA
3 vai lielaka.
NotiekoSa
kimijterapija.

leklauSanas kritériji:

Rakstisks piekriSanas dokuments
Briices atraSanas vieta distali no cela
locitavas

Briices vecums vismaz 3 ménesi
Bruces platiba maksimums 25cm?
(Prezumeéta) pieejamiba seSu ménesu
laika dalibai pétijjuma

IzslegSanas kritériji:

Jaunaks par 18 gadiem

Grutnieciba un grutniecibas
neizslégSana

Grutniecibas iestasanas risks pétijuma
integracijas laika

Pétijuma integracija (sievietém -
neatbilstiba vismaz vienam no
Sadiem kritérijiem: Menopauzes
iestasanas vairak ka 2 gadus atpaka),
pécmenopauzes sterilizacija,
kirurgiska sterilizacija, kontracepcijas
lietoSana

Kontracepcija pétijuma integracijas ar
hormoniem laika, IUD vai
Diafragma/prezervativs+spermicids)4.
BaroSana ar krati

Invaliditate vai nespéja dot piekriSanu
(pieméram, demence)

Aizbildniba (tiesas vai ar oficialu
rikojumu noteikta) vai (jau pastavosa
vai ierosinata)

aizbildna iecelSana (kas jau notikusi
vai tikusi ierosinata)

Smaga vispariga saslimsSana, kam
nepiecieSama intensiva apripe
Pilnigs nekustigums

Laundabigs audzejs, kam
nepiecieSama arstéSana vai kas nav
dziedéjoSi apstradats

Notieko$a imunitati vajinoSa vai
kimijterapijas arstéSana

Sirds mazspéja NYHA 3 vai lielaka un
ar sirdi saistita kaju tuska

Smaga aknu slimiba, kas ietekmé
organismu

nekontroléts cukura diabéts (HbA1c
>10%)

Apopleksija pédéjo 6 ménesu laika
Atkaribas slimiba, kas skar iekSéjos
organus (iznémums:

parmériga nikotina lietoSana)
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- AsinsrecéSanas
traucéjumi (Atra
vértiba pastavigi zem
50).

Viet€jie izslégSanas kritériji
Pétijuma netiks ieklauti
apdegumi Sados apgabalos:

- Seja,

- Kakls,

- Plauksta,

- Dzimumorgani,

- Sézamvieta un

- Pedas.

Sekundarie izslegSanas
kritériji
- arstéSanas laika
paradas akuts dzivibas
apdraudéjums,
- smagas visparéjas
infekcijas,
- iepriek$ neapzinata
narkotiku probléma
(delirijs).

- Vismaz vienas par 25cm? lieldkas
Culas esamiba

- Vénuvai artériju asinsvadu stavoklis,
kam nepiecieSama kirurgija
(iespéjama 3 ménesus

- pécieklauSanas pétijjuma)

- Dzilas infekcijas blaknes, Tpasi ja
iesaistiti kauli

- (flegmona, limfangiits, osteomielits)

- Aplveida cllas (ta dévétas mansSetes
calas)

- Uzsakta vai pédéjo 4 nedé|u laika
uzsakta sistémiskas antibiotiku
terapija ar iespéjamu

- antibiotiku terapiju, kuras pienemtais
ilgums parsniedz 7 dienas.

- Kontrindikacijas Suprathel® (ipasi

inficétas vai smagi asinojoSas brices).

- bruce)

- Sagaidama neatbilstiba (tostarp
zinama narkotiku lietoSana)

- Vienlaiciga piedaliSanas cita kliniskaja
pétijuma ar pastavosSu apdroSinasanu.

lesaistito subjektu
skaits, tostarp, ja
piemérojams, dazadu
arstéSanas veidu

divas grupas. 22 pacienti
tika registréti A grupa (Adas
nosegSana pie apdegumiem
S1: Saskeltas adas
parstadiSana) un 24 pacienti
tika registréti B grupa (Adas
nosegsana pie apdegumiem
S2: Otras pakapes
apdegumu nosegsana).

22 pacienti pa paaudzém, nepastavot
kontroles grupai

Pétijjuma populacija:
katras pétijuma grupas
galvenais pamata
raksturojums, tostarp
registréto subjektu
dzimums un vecums

A grupa: 22 pacienti [18
viriesi, 4 sievietes; vid€jais
vecums 39,6 gadi
(diapazons 18-64 gadi)]

B grupa: 24 pacienti [20
viriesi, 4 sievietes; vidéjais
vecums 40,5 gadi
(diapazons 19-64 gadi)]

Pacienti bija 73 (+10) gadus veci, 73%
sievieSu, un visiem bija trofiskas cilas, kas
pastavéja vidéja registracijas laika 12 (+6)
meénesi

Pétijjuma metozu
kopsavilkums

Bricu sapes: Vizuala
analoga skala (VAS)
DziSanas laiks: Pilnigas
epitalizacijas laiks.
Infekcijas: Uztriepes (ar tris
dienu intervaliem)

Brices zonas apskate: Laukuma

aprékinasana (garums reiz platums, cm?)
DziSanas noteikSana: pilniga epitalizacija
Bricu sapes: Vizuala analoga skala (VAS):

Rezultatu
kopsavilkums: visi
kliniskie ieguvumi; visas

Atsaucoties uz primaro
mérka kritériju, tika uzkrati
statistiski nozimigi
pieradijumi, ka sasSkeltas

Pétijjuma beigas, maksimums péc 24
nedélam, 73% cilu gadijumu bija pilniba
sadzijusi, bet visos gadijumos, kas palika
protokola, briices izmérs bija mazaks.
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nevélamas
blakusparadibas vai
nevélami notikumi, un
to biezums attieciba pret
laiku; visi ilgtermina
ieguvumu un risku
rezultati, pieméram,
implanta izdzivoSanas
proporcija péc 5 vai 10
gadiem un/vai kumulativa
pieredze pacientu gados.
Jasniedz pazinojums par
procentualo gatavibu
kontrolei. Pievienot
piezimi, ja pétijjums
joprojam norit, lai
varétu veikt ilgtermina
kontroli.

adas parstadiSanas donoru
vietu gadijuma [A grupa;
Suprathel® grupa: vidgjais
10 dienu sapju raditajs bija
0,92; (mediana: 1,0;
diapazons 0,2-1,8); Jelonet®
grupa: vidéjais 10 dienu
sapju raditajs bija 2,1
(mediana 2,8; diapazons
0,4-3,0; p=0,0002],
Suprathel® samazina sapes
salidzinajuma ar parafina
marles izmantoSanu, un ari
2. pakapes apdegumu
gadijuma [B grupa;
Suprathel® grupa: vid€jais
10 dienu sapju raditajs bija
1,0 (mediana: 0,9,
diapazons: 0,2-1,8);
Omiderm® grupa: vidéjais
10 dienu sapju raditajs bija
1,59 (mediana 1,0,
diapazons 0,6-2,5);
p=0.0072] ir sapju
samazinajums
salidzinajuma ar Omiderm®
izmantoSanu. Statistiski
nozimigs uzlabojums
attieciba uz dziSanas laiku
netika dokumentéts [p= 0.5
(A+B); A grupa: pilniga
reepitalizacija péc vidgji
10,5 dienu perioda
(mediana: 10,5, diapazons:
6-14) Suprathel® grupa un
péc 10,85 dienu perioda
(mediana: 11, diapazons 6-
14); B grupa: pilniga
reepitalizacija pec vidéji
10,2 dienu perioda
(mediana: 10,0, diapazons
10-16) Suprathel® grupa un
péc 10,3 dienu perioda
(mediana: 10,0, diapazons
6-16) Omiderm® grupa].

Videjais bruces izmérs saruka no 7,5 cm2
(x7,3 mediana 4,0) idz 1,0 cm2 (2,2
mediana 0,0) (p<0,001) analizé péc
protokoliem. Bruces sapes, kas tika
meritas, izmantojot vizualo analogo scalu
(VAS), uzlabojas no 2,5 (£2,4, maks. 8) lidz

0,1 (x0,3, maks. 1) (p=0,002) ar Suprathel®.

Kaut kada iekaisuma aktivitate tika
novérota 66,7% bricu pétijuma sakuma,
beigas palika tikai 6,7% (p=0,004). 100%
gadijumu noveérotajs novértéja brices
virsmu ka apmierinoSu péc 66,7% pétijuma
sakuma (p=0,1). Nekada sekrécija netika
konstatéta 73,3% gadijumu salidzinot ar
20,0% sakuma (p=0,02).

Visi pétijjuma
ierobezojumi, pieméram,
liels zudums kontrolei vai
potenciali

lidzveidojosie fkatori, kas
var likt apSaubit
rezultatus.

Nav zinoti

Nav zinoti
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Visi ierices trukumi un Nav zinoti Nav zinoti
jebkada ierices nomaina
saistiba ar droSibu un/vai
darbibu pétijuma laika.

Indikacija: mazas 3. pakapes zonas

Apstiprinajums bija balstits uz se$u gadijumu izpéti Marienhospital (Stutgarte), ko veica Dr. Uligs
(Uhlig). Parskats apliecina pozitivu risku/ieguvumu lidzsvaru pacientiem, jo: Spontana dzisana ir
iespéjama bez transplantacijas. Var mérktieciga veida veikt arT atkartotas transplantacijas, izmantojot
mazak saskeltas adas. Un labaki kosmeétiskie rezultati ir acimredzami, jo var izvairities no "parliekas
parstadisanas".

5.3. Kopsavilkums par kliniskajiem datiem no citiem avotiem (publicétas literatlras)

Svarigakie konstatéjumi, kas noteikti ka kliniskie ieguvumi, ir:
e Viegla lietoSana,
e levérojama sapju mazinasana,
e mazak pretsapju medikamentu,
e mazakas izmaksas un pules, mainot apsgjus,
e samazinats uzturéSanas slimnica ilgums,
e atrs(-aks) dziSanas process,
e uzlabota epitalizacija (histologiska izpéte),
e labsrétas novertéjums (VSS/POSAS rezultati),
e mazaks oksidativais stress,
e samazinatas pirmsiekaisuma citokinas
e palielinata telomerazes izpausme
e mazaks atkartotas iejaukSanas daudzums ilgtermina, pieméram, rétas kontrakcijas atlaiSanas

5.4. Visparejais kopsavilkums par kliniskajiem darbibas rezultatiem un droSibu
Kliniskie darbibas rezultati

Galvenie kliniskie ieguvumi no Suprathel® mediciniskas ierices izmantoSanas, pamatojoties uz
pasreizéjam zinatniskajam atzinam, ir apkopoti nakamaja tabula:

:::IdUkta pleprasijumus sagatavojis Pétijuma konstatéjumi* saistiba ar ierices darbibu

Viegla vienreizéja pielietoSana un novértésana | Viegla ierices pielietoSana

levérojama sapju mazinasana

levérojama sapju mazinasana L - - . .
NepiecieSams mazak pretsapju medikamentu

Mazakas izmaksas un pules, mainot apséjus

Mazakas izmaksas sakara ar mazaku nepiecieSamibu péc
pretsapju medikamentiem

Samazinats pacienta uzturéSanas slimnica ilgums

Mazakas arstéSanas izmaksas
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Produkta pieprasijumus sagatavojis
PMI

Petijjuma konstatejumi* saistiba ar ierices darbibu

Atrs(-aks) dzianas process

Atrs dziSanas process o
P Uzlabota epitalizacija

Uzlabota epitalizacija

Izcili kosmétiskie rezultati _ .
Labs rétu novertéjums

Mazaks oksidativais stress
Samazinata iekaisuma reakcija Samazinatas pirmsiekaisuma citokinas
Palielinata telomerazes izpausme

Samazinats transplantacijas daudzums Samazinata nepiecieSamiba péc parstadiSanas

mazaks atkartotas iejaukSanas daudzums ilgtermina,
pieméram, rétas kontrakcijas atlaiSanas
Mazak rekonstrugjosu procediiru

Samazinata rekonstruéjoSu operaciju
nepiecieSamiba

Samazinats uzturé$anas slimnica ilgums Samazinats uzturéSanas slimnica ilgums

* literatara/atsauces uzskaititas SSCP beigds un ir pieejamas péc pieprasijuma

Kliniska droSiba

Attieciba uz ierices droSibu neviena no publicétajiem pétijumiem nav zinots par papildu riskiem,
pieméram, de| palielinata infekcijas apmeéra vai alergiskam reakcijam.

Par nevélamiem notikumiem vai nevélamam sekam nav zinots nekad. Turklat nekad nav bijusas nekadas
klientu stdzibas par pacientu klinisko drosSibu vai kas ietekmétu definéto izstradajuma specifikaciju un
kvalitati.

5.5. Notieko$a vai planota pécpardosanas kliniska kontrole

Lai nepartraukti uzraudzitu izstradajuma drosibu un darbibu, Suprathel® mediciniskas ierices kliniskais
novértejums tiek regulari atjauninats ar jauniegutiem kliniskajiem datiem visa ierices dzives cikla.
Pateicoties ilgtermina pieredzei ar izstradajumiem, papildu droSibas un darbibas pieradijumu
noteikSanai PMCF pétijumi nav nepiecieSami.

6. lespejamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas
lespéjamas alternativas arstéSanas iespéjas iepriek§ minétajam indikacijam:

e sudraba sulfadiazina kremi

e tradicionalie bricu apséji (pieméram, marles apséji)

e hidrokoloida, alginata, hidrogéla poliuretana pléves un putu apsé€ji,
e neilona apséji ar silikona parklajumu,

e  bricu apséji ar pretmikrobu Tpasibam
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7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Mediciniska ierice paredzéta tikai veselibas apripes specialistu lietoSanai. PielietoSanas un talakas
apkopes proceduras aprakstitas mediciniskajai iericei pievienotaja LietoSanas instrukcija, un, lai spétu
pielietot Suprathel® pareizi, nekada papildu lietotaja apmaciba nav nepiecieSama.

leteicamo pacienta profilu veido pacienti, kuri atbilst iepriek§ minétajam indikacijam. lznemot pacientus,
kas uzrada kontrindikacijas uzskaititos simptomus vai kuriem ir zinama alergija pret ierices sastavdalam,
nepastav ierobezojumu Suprathel® lietoSanai vai jebkadi citi pacientu atlases kritériji.

8. Atsauce uzvisiem pielietotajiem (harmonizetajiem) standartiem un CS

Harmonizétie standarti Iss apraksts

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

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

DIN EN ISO 11737-1:2021

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

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

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

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

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

EN ISO 15223-1:2021

Common specifications Non available for the product

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

purposes
DIN EN 62366-1 Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices
DIN EN ISO 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices

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

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

DIN EN ISO 14155

DIN EN ISO 10993-1

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

R e carcinogenicity and reproductive toxicity

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

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

DIN EN ISO 10993-6 implantation

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

DIN EN ISO 10993-10 T A —-

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

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

UL B el reference materials

Sterilization of medical devices - Requirements for the estimation of population of

DIN EN ISO 11737-1 microorganisms on a product

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

DIN EN 1SO 11737-2 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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SSCP lzdoSanas Izmainu apraksts Izmainas
versijas datums apstiprinajusi
numurs pazinota iestade
6 Tikai redakcionala izmaina: Sakara ar arkartigi Ja
augstajam izmaksam tulkoSanai 24 ES valstu Validacijas valoda:
2023.02.14 valodas SCCP tika formuléts 1sak. Pieméram,
plasas teksta sadalas tika parveidotas punktos u.c. 0 Na
7 Batiska izmaina: Oficialas razotaja adreses mainas Ja
dél (uznémuma galvenas mitnes parcel$ana uz Validacijas valoda:
2024.04.01 Kirhaimu pie Tekas (Kirchheim unter Teck)) SSCP ir
aktualizéta ari raZzotaja adrese. 0 Na
8 Batiska izmaina: PMCF zinojuma un CER ikgadé€jas Ja
aktualizacijas ietvaros tika attiecigi aktualizéts ar1 Validacijas valoda:
2024.07.22 SCCP. Galvené tika aktualizéta atsauce uz CER, un
tika pievienota Il dala pacientiem vai 0 Né
nespecialistiem.
9 "Butiska izmaina: Aktualizacija péc ikgadéjam Ja
PMCF darbibam: Papildu apgalvojumi par Validacijas valoda:
izstradajumu
20220228 (“Samazinata rekonstrugjos$u operaciju 0 Ne
nepiecieSamiba"" un ""Samazinats pacienta
uzturésanas slimnica ilgums"")"

[PM

The Wound Healing Company



> SUPRATHEL

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

based on Clinical issued: 2025.02.28
Evaluation Report V12

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)

Il dala: pacientiem vai nespecialistiem

Sis drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku
piekluvi atjauninatam mediciniskas ierices Suprathel® drosuma un kliniskas veiktspéjas galveno aspektu
kopsavilkumam. Talak noradita informacija paredzéta pacientiem vai nespecialistiem.

SSCP nav paredzéts visparigu konsultaciju sniegSanai par mediciniska stavokla arstéSanu. Gadijuma, ja jums
ir jautajumi par savu medicinisko stavokli vai par ierices lietoSanu jusu situacija, lidzu, sazinieties ar savu
veselibas apripes specialistu. Sis SSCP nav paredzéts, lai aizstatu Implanta kartinu vai Lieto$anas instrukciju
attieciba uz informacijas par droSu ierices lietoSanu sniegSanu

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

1.1. lerices tirdzniecibas nosaukumi Suprathel®, Suprathel® 250

1.2. Razotaja nosaukums un adrese PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Vacija

1.3. Pamata UDI 426018402AAA0000001PQ

1.4. Gads, kad izdots pirmais sertifikats (CE), kas
attiecas uzierici

2004
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2. lerices paredzetais lietojums

2.1. Paredzétais mérkis

% Suprathel® ir absorbéjama sikporaina membrana un aplastisks adas aizstajejs epidermalu un
dermalu brucu arstésanai.

2.2.Indikacijas
«» Suprathel® lieto pacientiem ar epidermas un dermas bricém, pieméram, nobrazumiem, adas
transplantatiem donora apgabala, 2. pakapes apdegumiem, ka ari 2. pakapes apdegumiem kopa
ar 3. pakapes apdegumu zonam.

« Suprathel® lieto pacientiem ar hroniskam bricém, pieméram, venozajam un arterialajam ¢alam,
ka ari diabéta bricem.

« lznemot pacientus, kuriem ir alergija pret ierices sastavdalam, nekadu pacientu atlases kritériju,
pieméram, péc vecuma vai dzimuma nav.

2.3. Kontrindikacijas
+ Suprathel® nedrikst lietot uz inficétam brG¢u vietam vai uz stipri asinojo8am bricém bez
hemostatiskas papildterapijas.

% Suprathel® nedrikst uzklat uz hroniskam sausam bricém.

3. lerices apraksts

3.1. lerices apraksts
Suprathel® raksturojums:

e vienreizéjas izmantoSanas adas aizstajéjs vienreizéjai uzklasanai

e augsta skabek|a un tGdens tvaika caurlaidiba

e sastav no trim sintétiskam un bioresorbéjamam sastavdalam: laktida, trimetiléna karbonata un

kaprolaktona

e nav iestradatu medicinisku vielu, audu vai asins atvasinajumu

e briceiiespéjams uzklat abas ierices puses

e |aujvizuali novértét dziSanas procesu, pateicoties caurspidigumam péc saskares ar brici
Suprathel® izméri un forma:

e Pieejams divos dazada biezuma variantos: 50 - 150 pm un 180 - 320 ym

e cietas, Cetrstirainas loksnes $ados izméros: 5 x5 cm, 9x 10 cm, 18 x 10 cm lidz 18 x 23 cm,
plaukstas formas un sejas maska

e Lietotajs var manuali apgriezt Suprathel citas formas un izméros, ka nepiecieSams optimalai skarto
zonu noklasanai.

3.2. Apraksts, ka ierice sasniedz paredzéto iedarbibas rezimu

Suprathel® ir sintétiskas adas parklajs, kas izstradats ta, lai lidzinatos cilvéka adai. Tas ir elastigs, Jauj iet

cauri tdens tvaikam, bet bloké baktérijas. Ta ka tas ir pilniba sintétisks, tas lauj izvairities no riskiem, kadi

saistiti ar cilvéku vai dzivnieku izcelsmes izstradajumiem. Suprathel® sadaliSanas produkti var veicinat

dziSanas procesu, atbalstot angiogenézi un dermas atjauno$anos. Suprathel® izveido planu, elastigu
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kartinu, kas pielip brucei pati, parasti bez nepiecieSamibas uzlikt Suves. Traumatiskam bricém to uzliek
vienreiz, un ta paliek lidz sadziSanai. Hroniskam bricém to varétu bit nepiecieSams periodiski maintit.
Membrana k|Gst caurspidiga, laujot sekot lidzi bricei. Kad ada sadzijusi, Suprathel® tiek viegli nonemta,
neradot sapes.

3.3. Visu piederumu, kadus paredzéts izmantot apvienojuma ar ierici, apraksts

Nav piemérojams
Riski un bridinajumi

Ja uzskatat, ka jums paradas ar ierici vai tas lietoSanu saistiti blakus efekti vai ja esat nobaZijusSies par
riskiem, sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu. Sis dokuments nav paredzéts konsulté$anas ar
savu veselibas apripes specialistu nepiecieSamibas gadijuma aizstasanai.

4.1.Ka tikusi parvalditi potencialie riski

Visi zinamie riski ir tikusi izvértéti un mazinati riska analizes ietvaros. Visas veiktas riska analizes
noslédzas ar pienemamu kopéjo ieguvumu/risku attiecibu.

4.2. Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas

Laucina "nepienemams" esosie tris riski tikusi analizéti un akceptéti, jo ieguvumi ievérojami atsver riskus.
Visi tris ir saistiti ar potenciali nopietnam infekcijam, ka noradits §1 SSCP kontrindikaciju, bridinajumu un
piesardzibas pasakumu sadala. Tacu paradiSanas iespg&jamiba ir saistita vai nu ar sterilitates problémam,
kas péc definicijas var paradities ar noteiktu iesp€jamibu, vai bistamu situaciju, kas nekad nav paradijusies
visas izstradajuma saimes vairak ka 20 gadu ilgaja vestureé.

Pienemamie atlikuSie riski ir noraditi lietotajiem LietoSanas instrukcija. Attiecigie bridinajumi un
piesardzibas pasakumi, kas rodas pienemto atlikuso risku rezultata, ir uzskaititi zemak.

4.3. Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Neuzklajiet produktu, ja nav iesp&jams nodroSinat sterilitati, jo tas var radit smagas infekcijas. Saturs ir
sterils, ja vien sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats, produkta sterilitate netiek
nodroSinata. Atvérto vai bojato sterilo iepakojumu saturs ir jautilizé. Nelietot atkartoti un nesterilizét. Ja
produkts tomeér tiek lietots atkartoti, tas var radit produkta TpaSibu pasliktinaSanos (caurlaidibas,
elastiguma, liptspéjas, ka ari sterilitates samazina$anos). Sadas materiala ipasibu izmainas, savukart, var
radit arstéSanas spéju pasliktinasanos, pieméram, bricu neatbilstoSu dziSanu, ka art infekcijas. Ja ir
zinamas alergijas pret Suprathel® sastavdalam, membranu nedrikst uzklat. Suprathel® nekavéjoties
janonem, ja novérojat jebkadus alergiskas reakcijas pret materialu simptomus. Suprathel® janonem stipru
sapju vai bricu eksudata uzkrasanas gadijuma. Nosedzot veselu adu, var rasties adas maceracija, tapéc no
ta jaizvairas.

4.4. Citi saistitie droSibas aspekti, ieskaitot visas dro$ibas izlaboSanas darbibas uz vietas (FSCA, tostarp
FSN), ja piemérojams

Nav piemérojams
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5. Kliniska novertéjuma kopsavilkums un pécpardosanas kliniska kontrole
(PMCF)

5.1. lerices kliniskais pamatojums

Suprathel® tika izstradats ta, lai lidzinatos dabiskai adai, nodroSinot aizsargbarjeru un dziSanai optimalu
vidi. Tam vajadzétu palidzét mazinat sapes un inficéSanas risku.

Suprathel® efektivitate ir pieradita dazados pétijjumos. Apdegumu un donora vietu apstiprinajuma
pétijums paradija, ka ierice rada optimalu dziSanas vidi un ievérojami mazina sapes. Divi turpmakie
pétijumi paplasinaja indikacijas, ieklaujot hroniskas brlces un mazas tre$as pakapes zonas, apstiprinot
tas doto labumu Sajos apstaklos. Kops apstiprinasanas ir tikusi publicéti 48 papildu pétijumi, izcelot
Sadas priekSrocibas: viegla vienreizéja pielietoSana un novértéSana, ievérojama sapju mazinasana,
mazakas arstéSanas izmaksas, atrs dziSanas process, izcili kosmétiskie rezultati, samazinata iekaisuma
reakcija, samazinats transplantacijas daudzums, samazinata rekonstruéjoSu operaciju nepiecieSamiba
un samazinats uzturésanas slimnica ilgums.

5.2. Pirms CE markéjuma pieskirsanas veiktas ierices izpétes klinisko datu kopsavilkums

Apdegumi un donora vietas: Apstiprinajuma pétijuma kopsavilkums

Suprathel apstiprinajuma pétijuma bija iesaistiti 46 pacienti ar otras pakapes apdegumiem un nonemtu
adas ielapu donora vietam divas slimnicas Vacija. Pétijuma meérkis bija salidzinat sapju limeni Suprathel
un tradicionalo parséju gadijumos. Rezultati paradija, ka Suprathel ievérojami mazina sapes
salidzinajuma ar parafina marli un Omiderm. Pétijuma tika sekots ari briices dziSanas laikam un tadu
lokalo komplikaciju ka infekcijas un alergijas paradiSanas gadijumiem, nenovérojot ievérojamas
atSkiribas. Papildus pétijums izcéla darboSanas ar Suprathel vieglumu, padarot to par értu iespéju gan
pacientiem, gan veselibas apripes nodrosSinatajiem."

Hroniskas brices

Agrakie situacijas pétijjumi:

2008. gada Dr. Uligs (Uhlig) arstéja astonus pacientus, kuriem bija hroniskas ¢&ilas, izmantojot Suprathel.
Pacientiem, kuru vidéjais vecums bija 76 gadi, ¢alas bija bijusas aptuveni 14 ménesus. Arstédana ilga
aptuveni 222 dienas, visam cilam sadzistot pilniba. Tika atziméts talitéjs sapju samazinajums.

Kliniskais pétijums:

2010. gada tika veikts kliniskais pétijums sesas nodalas ¢etras slimnicas, kura piedalijas 22 pacienti ar
¢alam uz kajam. Pétljuma meérkis bija izmérit Suprathel ietekmi uz briices lielumu, sapém, iekaisumu un
izdalijumiem 24 nedeélu laika. Pacientiem, kas parsvara bija sievietes ar vidéjo vecumu 73 gadi, cilas bija
bijusas aptuveni 12 ménesus. Lidz pétijjuma beigam 73% cilu sadzija pilniba, brices lielums ievérojami
samazinajas, sapes mazinajas un iekaisums tika samazinats lidz minimumam. Pétijums pieradija
Suprathel efektivitati dziSanas veicinasana un diskomforta mazinasana pacientiem ar hroniskam bricém.

Mazas 3. pakapes zonas

Apstiprinajums bija balstits uz se$u gadijumu izpéti Marienhospital Stutgarté, ko veica Dr. Uligs (Uhlig).
Taja izcelts, ka spontana dziSana ir iespéjama bez transplantacijas. Turklat gadijumos, kad nepiecieSama
transplantacija, to var veikt precizak, izmantojot mazak adas. Sada pieeja dod ari labakus kosmétiskos
rezultatus, jo var izvairities no parliekas ielapu likSanas.
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5.3.Kliniska drosSiba

Attieciba uz ierices drosibu neviens pétijjums nav noradijis uz nekadiem papildu riskiem, pieméram,
palielinatu inficéSanos vai alergiskam reakcijam. Blakusparadibu vai nevélamu seku nav bijis. Turklat
klienti nekad nav stidzéjusies par pacientu droSibu vai izstradajuma kvalitati.

lespejamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas

Apsverot arstéSanas alternativas, ieteicams sazinaties ar savu veselibas aprupes specialistu, kurs var
nemt vera jusu individualo situaciju.

lespéjamas alternativas arstéSanas iespéjas iepriek§ minétajam indikacijam:

e sudraba sulfadiazina kremi

e tradicionalie bricu apséji (pieméram, marles apséji)

e hidrokoloida, alginata, hidrogéla poliuretana pléves un putu apséji,
e neilona apséji ar silikona parklajumu,

e  bracu apséji ar pretmikrobu Tpasibam

leteicama apmaciba lietotajiem

Mediciniska ierice paredzéta tikai veselibas apripes specialistu lietoSanai. PielietoSanas un talakas
apkopes procediras aprakstitas mediciniskajai iericei pievienotaja LietoSanas instrukcija, un, lai spétu
pielietot Suprathel® pareizi, nekada papildu lietotaja apmaciba nav nepiecieSama.

leteicamo pacienta profilu veido pacienti, kuri atbilst iepriek§ minétajam indikacijam. Iznemot pacientus,
kas uzrada kontrindikacijas uzskaititos simptomus vai kuriem ir zinama alergija pret ierices sastavdalam,
nepastav ierobezojumu Suprathel® lietoSanai vai jebkadi citi pacientu atlases kritériji.
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