
 

 

Rezumatul caracteristicilor de siguranță și performanță clinică 

(SSCP) 

Partea I: pentru profesioniștii din domeniul sănătății 

(Partea II: pentru pacienți sau persoane fără cunoștințe medicale - în continuare) 

 

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranță și performanță clinică (SSCP) are scopul de a oferi acces public 

la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranța și performanța clinică ale dispozitivului 

medical Suprathel®. 

Acest SSCP nu își propune să înlocuiască instrucțiunile de utilizare ca document principal pentru asigurarea 

utilizării în siguranță a dispozitivului, nici nu își propune să ofere un diagnostic sau sugestii terapeutice 

utilizatorilor sau pacienților vizați. 

Următoarele informații sunt destinate profesioniștilor din domeniul sănătății. 

1. Identificarea dispozitivului și informații generale 
 

1.1 Denumirile comerciale ale dispozitivului Suprathel®, Suprathel® 250 

1.2 Numele și adresa producătorului PolyMedics Innovations GmbH (PMI) 
Am Hegelesberg 1 
73230 Kirchheim unter Teck, Germania 

1.3 Numărul unic de înregistrare al producătorului (SRN) DE-MF-000006353 

1.4 UDI de bază 426018402AAA0000001PQ 

1.5 Descriere/text conform nomenclatorului dispozitivelor 
medicale 

GMDN 64853: Pansament cu matrice sintetică pentru 

plăgi 

1.6 Clasa dispozitivului III  
[conform regulii 8 din anexa VIII la Regulamentul (UE) 
2017/745 privind dispozitivele medicale (RDM)] 

1.7 Anul în care a fost emis primul certificat (CE) care acoperă 
dispozitivul 

2004 

1.8 Reprezentant autorizat, dacă este cazul Nu se aplică 

1.9 Numele și numărul unic de identificare al ON DEKRA, 0124 

1.10 Identificatorul SSCP SSCP-Suprathel 



 

SUPRATHEL® varianta 1   

UDI-DI de bază: 

426018402AAA0000001PQ 

UDI –DI 

(Identificatorul 

dispozitivului) 

UDI –PI 

(Identificatorul producției) 

Denumirea 

produsului 

Dimen

siune 

(cm) 

Unit

ate 

de 

vân

zare 

Nivel de 

ambalare 
GS1 GTIN 

Durata 

de 

depozit

are AI 

Durata 

de 

depozit

are 

LOT AI LOT 

SUPRATHEL

® 
 

5 x 5 

1 
Interior 

(01) 

04260184020003 

(17) AALLZZ (10) 

P-YYYY-NN-

ZZ 

K-YYYY-

NNN-ZZ 

exterior 04260184020010 

5 
Interior 04260184020003 

exterior 04260184020027 

9 x 10  

1 
interior 04260184020034 

exterior 04260184020041 

5 
interior 04260184020034 

exterior 04260184020058 

18 x 10 

1 
interior 04260184020065 

exterior 04260184020072 

5 
interior 04260184020065 

exterior 04260184020089 

18 x 23 

1 
interior 04260184020096 

exterior 04260184020102 

5 
interior 04260184020096 

exterior 04260184020119 

de 

forma 

mâinii 

2 
interior 04260184020126 

exterior 04260184020133 

mască 

facială 
1 

interior 04260184020140 

 exterior 04260184020157 

 

  



 

SUPRATHEL® varianta 2 

UDI-DI de bază: 

426018402AAA0000001PQ 

UDI –DI 

(Identificatorul 

dispozitivului) 

UDI –PI 

(Identificatorul producției) 

Denumirea 

produsului 

Dimen

siune 

(cm) 

Unit

ate 

de 

vân

zare 

Nivel de 

ambalare 
GS1 GTIN 

Durata 

de 

depozit

are AI 

Durata 

de 

depozit

are 

LOT AI LOT 

SUPRATHEL

® 250 
 

5 x 5 

1 
Interior 

(01) 

04260184020164  

(17) AALLZZ (10) 

P-250-YYYY-

NN-ZZ 

K-250-YYYY-

NNN-ZZ 

exterior 04260184020171  

5 
Interior 04260184020164 

exterior 04260184020188 

9 x 10  

1 
interior 04260184020195  

exterior 04260184020201  

5 
interior 04260184020195  

exterior 04260184020218  

18 x 10 

1 
interior 04260184020225  

exterior 04260184020232  

5 
interior 04260184020225  

exterior 04260184020249  

18 x 23 

1 
interior 04260184020256  

exterior 04260184020263  

5 
interior 04260184020256 

exterior 04260184020270 

 

  



 

2. Utilizarea preconizată a dispozitivului 
 

2.1 Scop preconizat 

❖ Suprathel® este o membrană absorbabilă, microporoasă și un substituent de piele aloplastic 

destinat tratării plăgilor la nivelul epidermei și al dermei. 

 

2.2 Indicații 

❖ Suprathel® este utilizat pentru pacienții cu leziuni epidermice și dermice, cum ar fi abraziuni, 

zone donatoare de grefe de piele despicate, arsuri de gradul 2, precum și arsuri de gradul 2 în 

combinație cu zone cu arsuri de gradul 3.  

❖ Suprathel® este utilizat pentru pacienții cu răni cronice, cum ar fi ulcerele venoase și arteriale, 

precum și leziunile diabetice. 

 

2.3 Contraindicații 

❖ Suprathel® nu trebuie utilizat pe răni infectate sau pe răni cu sângerări severe fără tratament 

hemostatic suplimentar.  

❖ Suprathel® nu trebuie aplicat pe răni uscate cronice. 

 

3. Descrierea dispozitivului 
 

3.1  Descrierea dispozitivului 

Caracteristicile Suprathel®:  

• substitut de piele de unică folosință, pentru o singură aplicare  

• foarte permeabil la oxigen și la vaporii de apă  

• format din trei componente sintetice și bioresorbabile: lactidă, trimetilen carbonat și caprolactonă  

• nu încorporează substanțe medicamentoase, țesuturi sau derivate din sânge 

• aplicarea pe plagă este posibilă cu ambele fețe ale dispozitivului  

• permite evaluarea vizuală a procesului de vindecare datorită transparenței sale după contactul cu 

plaga 

Dimensiuni și forme Suprathel®:  

• Sunt disponibile două variante de diferite grosimi: 50-150 µm și 180-320 µm 

• comprese compacte, dreptunghiulare cu dimensiunile: 5 x 5 cm, 9 x 10 cm, 18 x 10 cm până la 18 

x 23 cm, de forma mâinii și mască facială  

• Suprathel poate fi decupat manual de către utilizator în alte forme și dimensiuni, în funcție de 

necesități, pentru acoperirea optimă a zonelor afectate.  

 

3.2 O trimitere la generația sau generațiile ori variantele anterioare, în cazul în care acestea există, și o 

descriere a diferențelor 

Nu se aplică 

 

 



 

3.3  Descrierea oricăror accesorii care sunt destinate utilizării împreună cu dispozitivul 

 

Nu se aplică 

 

3.4  Descrierea oricăror dispozitive și produse care sunt destinate utilizării împreună cu dispozitivul 

 

Suprathel® poate fi utilizat singur sau în împreună cu diferite pansamente convenționale din tifon care pot 

conține sau nu aditivi pe bază de acizi grași. Asocierea cu astfel de pansamente poate contribui la 

consolidarea suplimentară a membranei și la prevenirea deplasării.    

 

4. Riscuri și avertismente 
 

4.1  Riscuri reziduale și efecte nedorite 

Toate analizele de risc realizate s-au finalizat cu un raport global beneficiu/risc acceptabil. 

Cele trei riscuri din domeniu „inacceptabil” au fost analizate și acceptate întrucât beneficiile depășesc cu 

mult riscurile. Toate cele trei riscuri sunt asociate cu infecții grave potențiale, așa cum se indică în acest 

SSCP la secțiunea contraindicații și avertismente și precauții. Cu toate acestea, probabilitatea de apariție 

este asociată cu aspecte de sterilitate, care prin definiție pot apărea cu o anumită probabilitate, sau cu o 

situație periculoasă care nu a apărut niciodată în întreaga istorie a familiei de produse, care are mai bine 

de 20 de ani.  

Riscurile reziduale acceptabile sunt furnizate utilizatorilor în cadrul instrucțiunilor de utilizare. 

Avertismentele și precauțiile corespunzătoare rezultate din riscurile reziduale acceptabile sunt 

enumerate mai jos.   

 

4.2  Avertismente și precauții 

Nu aplicați un produs a cărui caracter steril n poate fi asigurat, deoarece acest lucru poate duc la infecții 

grave. Conținutul este steril, cu excepția cazului în care ambalajul steril este deteriorat. Î caz de deteriorare a 

ambalajului, caracterul steri al produsului nu este asigurat. Conținutul neutiliza al ambalajelor sterile 

deschise sau deteriorat trebuie aruncat. Nu reutilizați și nu resterilizați. Î cazul în care produsul este totuși 

reutilizat, aces lucru poate duce la deteriorarea caracteristicilor d performanță ale produsului (reducerea 

permeabilității elasticității, capacității de aderență, precu și a caracterului steril). Astfel de modificări adus 

proprietăților materialelor pot duce, la rândul lor, l afectarea tratamentului, cum ar fi vindecarea 

necorespunzătoar a rănilor, precum și infecții. În ca de alergii cunoscute la componentele Suprathel® 

membrana nu trebuie aplicată. Suprathel® trebuie îndepărtat imediat dacă apar semne de reacții alergic la 

material. Suprathel® trebuie îndepărtat î caz de durere severă sau acumulări de secreții al plăgii. Acoperirea 

pielii intacte poate duce la macerați la nivelul pielii și trebuie evitată. 

 

4.3 Alte aspecte relevante privind siguranța, inclusiv un rezumat al oricărei acțiuni corective în materie 

de siguranță în teren (inclusiv notificare în materie de siguranță în teren), dacă este cazul 

Nu se aplică  

  



 

 

5. Rezumatul evaluării clinice și monitorizarea clinică ulterioară introducerii pe 
piață (PMCF) 
 

5.1  Rezumatul datelor clinice privind un dispozitiv echivalent 

Nu se aplică  

 

5.2  Rezumatul datelor clinice obținute din investigațiile efectuate asupra dispozitivului înainte de 

aplicarea marcajului CE 

 

Cf. MDCG 2019-9 
arsuri de gradul 2 și zone de 
prelevare a grefelor de piele 
despicată 

plăgi cronice 

Identificarea 
investigației/studiului: 
În cazul în care se 
efectuează în temeiul 
Directivelor privind 
dispozitivele medicale 
sau al RDM, trebuie 
prezentat CIV ID sau 
numărul unic de 
identificare.  
Adăugați detalii privind 
trimiterile în cazul în 
care raportul 
investigației clinice 
este disponibil în 
Eudamed.  

 
DE/CA37/1540/KP-1 
 
Nu este disponibil în 
EUDAMED 

 
DE/CA37/PolyMedics/KP-1 
 
Nu este disponibil în EUDAMED 

Identificarea 
dispozitivului inclusiv 
eventualul 
număr/versiune a 
modelului 

Suprathel® Suprathel® 

Utilizarea preconizată 
a dispozitivul în 
investigație 

Tratarea grefelor de piele 
despicată și a arsurilor de 
gradul doi 

Tratamentul local al ulcerului varicos 

Obiectivele studiului Scopul studiului a fost să 
examineze dacă Suprathel® 
este superior procedurilor 
consacrate pentru zonele de 
prelevare a grefelor de piele 
despicată și pentru arsuri din 
punct de vedere al durerii. 

Ținta studiului a fost măsurarea influenței 
Suprathel® asupra zonei plăgii (ținta 
principală), a durerii la nivelul plăgii, a 
activității inflamatorii la nivelul pielii, a 
suprafeței plăgii și a secreției plăgii 

Proiectul studiului: 
studiu randomizat 
controlat, alt studiu 
pivot, studiu de 
fezabilitate pe termen 

studiu prospectiv, randomizat 
în două centre clinice  
 
Marienhospital (Stuttgart) și 
Surgical Hospital Berlin cu 

studiu prospectiv, multicentric  
 
Șase departamente din patru spitale au 
înrolat 22 de pacienți 
 



 

scurt, altele; și durata 
de urmărire 

Prof. K.-K. Dittel în calitate de 
investigator principal 

durata tratamentului a fost limitată la 24 
de săptămâni 

Criterii de evaluare 
principale și 
secundare 

criteriile de evaluare ale 
studiului: 
1. Durere,  
2. Timp de vindecare, 
frecvența evenimentelor 
locale, calitatea cicatricei 

criteriile de evaluare ale studiului: 
1. Zona plăgii 
2. Durere, activitate inflamatorie (piele, 
suprafața plăgii), secreția plăgii, 
detectarea reacțiilor adverse 
 
 

Criterii de 
includere/excludere 
pentru selectarea 
subiecților 

Criterii de includere: 
- Pacienți cu vârsta de 18 

ani sau peste care își pot 
da consimțământul și 
pentru care 

- este necesară 
prelevarea uneia sau 
mai multor grefe de 
grosime parțială în 
scopul unei grefe de 
piele. Dimensiunea 
minimă a locului de 
prelevare a întregii grefe 
de piele despicată nu 
trebuie să fie mai mică 
de 8 x 10 cm. 

- este vizibilă cel puțin o 
zonă alăturată sau două 
zone corespunzătoare 
unei arsuri de gradul 2 
totalizând cel puțin 
1,5 % din suprafața 
corpului. 

 
Criterii de excludere: 
Criterii de excludere generale 

- Sarcina. 
- Vârsta sub 18 ani sau 

peste 80 de ani. 
- Arsuri care sunt atât de 

severe încât trebuie 
realizată respirație 
artificială și, prin urmare, 
nu poate fi dat 
consimțământul pentru 
studiu. 

- Arsuri cu un scor ABSI 
mai mare de 10, întrucât 
la acești pacienți 
amenințarea la adresa 
vieții este atât de mare 
încât efectuarea 

Criterii de includere: 
- Documentele de consimțământ în 

scris  
- Localizarea plăgii distal față de 

articulația genunchiului 
- Vechimea plăgii de cel puțin 3 luni 
- Suprafața plăgii de maximum 25 cm² 
- Disponibilitatea (prezumată) pe 

parcursul perioadei de șase luni de 
participare la studiu 

Criterii de excludere: 
- Mai tânăr de 18 ani 
- Sarcina și neexcluderea sarcinii 
- Riscul de sarcină care poate apărea în 

timpul integrării în studiu 
- Integrarea în studiu (pentru femei, 

nerespectarea a cel puțin unul dintre 
- următoarele criterii: Debutul 

menopauzei cu mai mult de 2 ani în 
urmă, 

- sterilizare postmenopauză, sterilizare 
chirurgicală, angajamentul de a lua 
măsuri contraceptive în timpul 

- Contracepția, în timpul integrării în 
studiu, cu hormoni, dispozitiv 
intrauterin sau 

- Diafragmă/prezervativ+spermicid)4. 
- Perioada de alăptare 
- Incapacitatea sau inabilitatea de a-și 

da consimțământul (de exemplu, 
demență) 

- Custodie (stabilită prin hotărâre 
judecătorească sau act administrativ) 
sau (deja acordată sau inițiată) 

- numirea unui tutore (care a avut deja 
loc sau care a fost inițiată) 

- Boli generale grave care necesită 
terapie intensivă 

- Imobilitate completă 
- Afecțiune malignă care necesită 

tratament sau care nu poate fi 
vindecată 



 

studiului nu pare a fi 
justificată. 

 
Criterii de excludere – 
antecedente medicale 

- Cerința de dializă. 
- Insuficiență cardiacă 

NYHA 3 sau mai mare. 
- Chimioterapie în curs. 
- Tulburări de coagulare a 

sângelui (valoarea Quick 
permanent sub 50). 

 
Criterii locale de excludere 
Arsuri în zonele care nu vor fi 
incluse în studiu: 

- Față, 
- Gât, 
- Palmă, 
- Organe genitale, 
- Fese și 
- Tălpile picioarelor. 

 
Criterii de excludere 
secundare 

- pericol major pentru 
viață care poate apărea 
în timpul tratamentului, 

- infecții generale severe, 
- probleme cu drogurile 

nerecunoscute inițial 
(stare de delir). 

- Tratament imunosupresiv sau 
chimioterapeutic în curs 

- Insuficiență cardiacă NYHA 3 sau mai 
mare și edem la nivelul picioarelor de 
cauză cardiacă 

- Boală hepatică severă cu efecte 
asupra organismului 

- diabet zaharat cu valori depășite 
(HbA1c >10%) 

- Apoplexie în ultimele 6 luni 
- Dependență care afectează organele 

interne (excepție: 
- abuzul de nicotină) 
- Prezența a cel puțin 1 ulcerație mai 

mare de 25 cm². 
- Stare vasculară venoasă sau arterială 

care necesită intervenție chirurgicală 
(posibil la 3 luni după 

- includerea în studiu) 
- Infecție profundă concomitentă, în 

special cu implicarea oaselor 
- (flegmon, limfangită, osteomielită) 
- Ulcere circulare (așa numitele ulcere 

de gambă) 
- Terapie sistemică cu antibiotice 

inițiată sau inițierea în ultimele 4 
săptămâni a unei posibile 

- terapii cu antibiotice cu durata 
prezumată >7 zile. 

- Contraindicație la Suprathel® (în 
special plăgile infectate sau care 
sângerează puternic). 

- plagă) 
- Nerespectare a tratamentului 

așteptată (inclusiv utilizare cunoscută 
de droguri) 

- Participarea simultană într-un alt 
studiu clinic cu acoperirea asigurării 
existente. 

Număr de subiecți 
înrolați, inclusiv în 
diferite grupuri de 
tratament, dacă este 
cazul 

două grupuri. 22 de pacienți 
au fost înrolați în Grupul A 
(Acoperirea cu piele a 
arsurilor S1: grefe de piele 
despicată) și 24 de pacienți au 
fost înrolați în Grupul B 
(Acoperirea cu piele a 
arsurilor S2: acoperirea 
arsurilor de gradul doi). 

22 de pacienți într-un proiect de cohortă 
cu absența unui grup de control 

Populația studiului: 
caracteristicile inițiale 
principale ale fiecărui 
grup din studiu, inclusiv 

Grupul A: 22 de pacienți [18 
bărbați, 4 femei; vârsta medie 
39,6 ani (interval 18-64 ani)]  

Pacienții aveau vârsta de 73 (±10) de ani, 
73% au fost femei și toate sufereau de 
ulcer varicos, care a persistat la înrolare în 
medie timp de 12 (±6) luni 



 

genul și vârsta 
subiecților înrolați 

Grupul B: 24 de pacienți [20 
de bărbați, 4 femei; vârsta 
medie 40,5 ani (interval 19-
64 ani)]  

Rezumatul metodelor 
studiului 

Durerea la nivelul plăgii: Scala 
analog vizuală (VAS) 
Timp de vindecare: Durata 
până la epitelizarea completă. 
Infecții:  Curățare prin 
tamponare (intervale de trei 
zile) 

Măsurarea zonei plăgii: Calculul suprafeței 
(lungimea x lățimea în cm²) 
Definiția vindecării: epitelizare completă 
Durerea la nivelul plăgii: Scala analog 
vizuală (VAS): 

Rezumatul 
rezultatelor: orice 
beneficii clinice; orice 
efecte secundare 
nedorite sau 
reacții adverse și 
frecvența acestora în 
timp; orice rezultate 
privind beneficiile sau 
riscurile pe termen 
lung, de exemplu ratele 
de supraviețuire a 
implanturilor la 5 sau la 
10 ani și/sau experiența 
acumulată în pacienți-
ani. Trebuie furnizată o 
declarație privind 
procentul de 
finalizare a urmăririi. 
Adăugați o notă în cazul 
în care studiul este 
încă în curs pentru 
urmărirea pe termen 
lung. 

În legătură cu criteriul țintă 
principal, s-au acumulat 
dovezi semnificative din punct 
de vedere statistic că, în cazul 
zonelor de prelevare a grefelor 
de piele despicată [Grupul A; 
grupul tratat cu Suprathel®: 
scorul mediu al durerii după 
10 zile a fost de 0,92; (valoare 
mediană: 1,0; interval 0,2-
1,8); grupul tratat cu Jelonet®: 
scorul mediu al durerii după 
10 zile a fost de 2,1 (valoare 
medie 2,8; interval 0,4-3,0; 
p=0,0002], Suprathel® reduce 
durerea comparativ cu 
utilizarea pansamentelor de 
tifon cu parafină și, de 
asemenea, că în cazul 
arsurilor de gradul 2 
[Grupul B; grupul tratat cu 
Suprathel®: scorul mediu al 
durerii după 10 zile a fost de 
1,0 (valoare mediană: 0,9, 
interval: 0,2-1,8); grupul tratat 
cu Omiderm®: scorul mediu al 
durerii după 10 zile a fost de 
1,59 (valoare mediană 1,0, 
interval 0,6-2,5); p=0,0072], 
există o reducere a durerii 
comparativ cu utilizarea 
Omiderm®. Nu a fost 
documentată o ameliorarea 
semnificativă din punct de 
vedere statistic în legătură cu 
timpul de vindecare [p= 0,5 
(A+B); Grupul A: re-
epitelizarea completă după o 
perioadă medie de 10,5 zile 
(valoare mediană: 10,5, 
interval: 6-14) în grupul tratat 

La finalul studiului, după max. 24 de 
săptămâni, 73% din cazurile de ulcer 
varicos s-au vindecat complet, și în toate 
cazurile rămase în protocol dimensiunea 
plăgii a fost mai mică. Dimensiunea medie 
a plăgii s-a redus de la 7,5 cm2 (±7,3 val. 
mediană 4,0) la 1,0 cm2 (±2,2 val. mediană 
0,0) (p<0,001) în analiza per protocol. 
Durerea la nivelul plăgii măsurată cu scala 
analog vizuală (VAS) s-a ameliorat de la 2,5 
(±2,4, max. 8) la 0,1 (±0,3, max. 1) 
(p=0,002) cu Suprathel®. Din totalul 
activităților inflamatorii observate în 66,7% 
din plăgi la începutul studiului, la nivelul 
criteriului de evaluare au mai rămas doar 
6,7% (p=0,004). În 100% din cazuri 
observatorul a considerat că suprafața 
plăgii este satisfăcătoare, față de 66,7% la 
începutul studiului (p=0,1). Nu au fost 
identificate secreții în 73,3% din cazuri 
comparativ cu 20,0% la începutul studiului 
(p=0,02). 



 

cu Suprathel® și după o 
perioadă de 10,85 zile (valoare 
mediană: 11, interval 6-14); 
Grupul B: re-epitelizare 
completă după o perioadă 
medie de 10,2 zile (valoare 
mediană: 10,0, interval 10-16) 
în grupul tratat cu Suprathel® 
și după o perioadă de 10,3 zile 
(valoare mediană: 10,0, 
interval 6-16) în grupul tratat 
cu Omiderm®].  

Orice limitări ale 
studiului, cum ar fi 
pierderea mare de 
participanți în cursul 
urmăririi sau 
factorii de confuzie 
potențiali care pot 
pune rezultatele sub 
semnul întrebării. 

Nu au fost raportate Nu au fost raportate 

Orice deficiență a 
dispozitivului și orice 
înlocuiri ale 
dispozitivului asociate 
cu siguranța și/sau 
performanța în timpul 
studiului. 

Nu au fost raportate Nu au fost raportate 

 
Indicație: zone mici cu arsuri de gradul 3 

Aprobarea s-a bazat pe un set de șase studii de caz de la Marienhospital (Stuttgart) efectuate de Dr. 

Uhlig. Raportul atestă un raport risc/beneficiu pozitiv pentru pacienți pentru că: este posibilă 

vindecarea spontană fără transplant. De asemenea, re-transplantările se pot realiza într-o manieră 

țintită, utilizând mai puțină grefă de piele despicată.  Și rezultatele cosmetice sunt clar mai bune pentru 

că procedura de „overgrafting” poate fi evitată.  

 

5.3  Rezumatul datelor clinice obținute din alte surse (literatura de specialitate publicată) 

 

Cele mai importante rezultate identificate ca beneficii clinice sunt:  

• Ușurința în utilizare,  

• Reducerea semnificativă a durerii,  

• reducerea medicamentelor analgezice,  

• reducerea costurilor și a eforturilor pentru schimbarea pansamentelor,  

• reducerea perioadei de spitalizare,  

• grăbirea procesului de vindecare,  

• epitelizare îmbunătățită (cercetări histologice),  

• evaluare bună a cicatricei (rezultate VSS/POSAS),  

• reducerea stresului oxidativ,  



 

• reducerea citokinelor proinflamatorii  

• creșterea expresiei telomerazei 

• rate mai mici de reintervenție pe termen lung, cum ar fi eliminarea contracturilor cicatriciale 

 

5.4  Rezumat general al performanței și siguranței clinice  

 
Performanță clinică  
 

Principalele beneficii clinice ale aplicării dispozitivului medical Suprathel®, bazate pe cunoștințele 

științifice actuale, sunt sintetizate în tabelul următor: 

   

Declarații referitoare la produs făcute 
de PMI 

Constatări ale studiului* legate de performanța 
dispozitivului 

Aplicarea o singură dată și evaluarea cu 
ușurință 

Aplicarea cu ușurință a dispozitivului 

Reducerea semnificativă a durerii 
Reducerea semnificativă a durerii 
Reducerea medicamentelor analgezice necesare 

Scăderea costurilor tratamentului 

Reducerea costurilor și a eforturilor pentru schimbarea 
pansamentelor 
Reducerea costurilor datorită necesarului mai mic de 
medicamente analgezice 
Reducerea perioadelor de spitalizare a pacientului 

Proces de vindecare rapid 
Grăbirea procesului de vindecare 
Epitelizare îmbunătățită 

Rezultate cosmetice excelente  
Epitelizare îmbunătățită 
Evaluare bună a cicatricei  

Reacție inflamatorie redusă 

Reducerea stresului oxidativ 
Reducerea citokinelor proinflamatorii 
Creșterea expresiei telomerazei 

Reducerea ratei de transplantare Reducerea necesității de transplantare 

O nevoie redusă de intervenții chirurgicale 
reconstructive 

rate mai mici de reintervenție pe termen lung, cum ar fi 
eliminarea contracturilor cicatriciale 
Mai puține proceduri reconstructive 

O reducere a perioadei de spitalizare O reducere a perioadei de spitalizare 

* literatura/referințele de specialitate sunt enumerate la sfârșitul SSCP și sunt disponibile la cerere 

 

Siguranța clinică  
 

În ceea ce privește siguranța dispozitivului, niciunul dintre studiile publicate nu a raportat riscuri 

suplimentare, de exemplu din cauza ratelor crescute de infectare sau a reacțiilor alergice. 
 

Nu au fost raportate niciodată reacții adverse sau efecte nedorite. În plus, nu a existat nicio plângere de 

la clienți privind siguranța clinică a pacienților sau care să fi afectat specificațiile definite și calitatea 

produsului.  

 

 

 

 



 

5.5  Monitorizarea clinică ulterioară introducerii pe piață în curs sau planificată 

 

În scopul monitorizării continue a siguranței și performanței produsului, evaluarea clinică a 

dispozitivului medical Suprathel® este actualizată în mod regulat cu datele clinice nou obținute pe 

parcursul ciclului de viață al dispozitivului. Datorită experienței îndelungate cu produsul, nu sunt 

necesare studii PMCF pentru a aduce dovezi suplimentare privind siguranța și performanța.  

 

6. Diagnostic posibil sau alternative terapeutice 

Opțiuni de tratament alternative posibile pentru indicațiile menționate anterior:  

• creme cu sulfadiazină de argint  

• pansamente clasice pentru plăgi (cum ar fi pansamente din tifon)  

• pansamente cu strat și spumă poliuretanică cu hidrocoloid, alginat, hidrogel,  

• pansamente din nailon acoperite cu silicon, 

• pansamente pentru plăgi cu proprietăți antimicrobiene 

 

7. Profil recomandat și formarea utilizatorilor 

Utilizarea dispozitivului medicale este restricționată exclusiv la profesioniștii din domeniul sănătății. 

Procedurile de aplicare și post-tratament sunt descrise în instrucțiunile de utilizare care însoțesc 

dispozitivul medical și nu este necesară formarea suplimentară a utilizatorului pentru a putea aplica 

Suprathel® corect. 

Profilul sugerat pentru pacient include pacienții de la indicațiile menționate anterior. În afară de pacienții 

care prezintă simptomele enumerate la contraindicații sau cu alergii cunoscute la componentele 

dispozitivului, nu există alte restricții privind utilizarea Suprathel® sau criterii de selectare a oricărui alt 

pacient. 

8. Trimiteri la standardele (armonizate) și specificațiile comune (CS) aplicate  
 Standarde armonizate Descriere succintă 

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. Istoric revizii 
 
Număr 
revizie SSCP 

Data 
publicării 

Descrierea modificării Revizie validată de 
organismul notificat 

1 

2021.05.26 

Documentul SSCP a fost inițiat și întocmit pentru 
prima dată pe baza noilor cerințe ale MDR (UE) 
2017/745. 

☐    Da  
    Limba de validare: 
 

☐    Nu  
 

2 

2022.03.17 

SSCP a fost actualizat cu indicația privind leziunile 
cronice. 

☐    Da  
    Limba de validare: 
 

☐    Nu  
 

3 

2022.05.30 

Până în prezent, SSCP nu dispunea de o listă 
completă de standarde armonizate. Această listă a 
fost modificată (conform MDD, deoarece nu s-a 
obținut încă certificarea MDR) 

☐    Da  
    Limba de validare: 
 

☐    Nu  
 

4 

2022.06.30 

Corectarea erorilor de formatare din capitolul 1 – 
liniile tabelului s-au deplasat (punctele 1.1 – 1.9 de 
la pagina 1) și, prin urmare, nu corespundeau cu 
conținutul din coloana alăturată. 

☐    Da  
    Limba de validare: 
 

☐    Nu  
 

5 

2022.11.28 

Referința CER recent actualizată a fost adăugată în 
antetul raportului. 

☐    Da  
    Limba de validare: 
 

☐    Nu  
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Unica modificare editorială: Datorită costurilor 
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    Limba de validare: 
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2024.04.01 

Modificare substanțială: Datorită schimbării oficiale 
a adresei producătorului (mutarea sediului central 
al companiei la Kirchheim unter Teck), adresa 
producătorului a fost actualizată și în documentul 
SSCP. 

☒    Da  
    Limba de validare: 
 

☐    Nu  
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2024.07.22 

Modificare substanțială: În cadrul actualizărilor 
anuale ale raportului PMCF și ale CER, SCCP a fost, 
de asemenea, actualizat în consecință. Referința 
CER din antet a fost actualizată și s-a adăugat 
partea II pentru pacienți sau persoane fără 
cunoștințe medicale. 

☒    Da  
    Limba de validare: 
 

☐    Nu  
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Modificare substanțială:: Actualizare după anual 
Activități PMCF: Declarații suplimentare privind 
produsul 
(„O nevoie redusă de intervenții chirurgicale 
reconstructive” și „Reducerea perioadelor de 
spitalizare a pacientului”) 
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☐    Nu  
 



 

 

 

Rezumatul caracteristicilor de siguranță și performanță clinică 

(SSCP) 

Partea II: pentru pacienți sau persoane fără cunoștințe medicale  

 

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranță și performanță clinică (SSCP) are scopul de a oferi acces public 

la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranța și performanța clinică ale dispozitivului 

medical Suprathel®. Informațiile prezentate în continuare sunt destinate pacienților sau persoanelor fără 

cunoștințe medicale. 

SSCP nu are scopul de a oferi sfaturi generale privind tratamentul unei afecțiuni medicale. Vă rugăm să luați 

legătura cu medicul dumneavoastră dacă aveți întrebări despre starea dumneavoastră de sănătate sau despre 

utilizarea dispozitivului în situația dumneavoastră. Acest SSCP nu are scopul de a înlocui cardul implantului 

sau instrucțiunile de utilizare pentru a furniza informații privind utilizarea în siguranță a dispozitivului 

 

1. Identificarea dispozitivului și informații generale 

 

1.1 Denumirile comerciale ale dispozitivului Suprathel®, Suprathel® 250 

1.2 Numele și adresa producătorului PolyMedics Innovations GmbH (PMI) 
Am Hegelesberg 1 
73230 Kirchheim unter Teck, Germania 

1.3 UDI de bază 426018402AAA0000001PQ 

1.4 Anul în care a fost emis primul certificat (CE) 
care acoperă dispozitivul 

2004 



 

2. Utilizarea preconizată a dispozitivului 

2.1. Scop preconizat 

❖ Suprathel® este o membrană absorbabilă, microporoasă și un substituent de piele aloplastic 

destinat tratării plăgilor la nivelul epidermei și al dermei. 

 

2.2. Indicații 

❖ Suprathel® este utilizat pentru pacienții cu leziuni epidermice și dermice, cum ar fi abraziuni, 

zone donatoare de grefe de piele despicate, arsuri de gradul 2, precum și arsuri de gradul 2 în 

combinație cu zone cu arsuri de gradul 3.  

❖ Suprathel® este utilizat pentru pacienții cu răni cronice, cum ar fi ulcerele venoase și arteriale, 

precum și leziunile diabetice. 

❖ În afară de pacienții cu alergii la componentele dispozitivului, nu există criterii de selecție a 

pacienților, cum ar fi vârsta sau sexul. 

 

2.3. Contraindicații 

❖ Suprathel® nu trebuie utilizat pe răni infectate sau pe răni cu sângerări severe fără tratament 

hemostatic suplimentar.  

❖ Suprathel® nu trebuie aplicat pe răni uscate cronice. 

3. Descrierea dispozitivului 

3.1.  Descrierea dispozitivului 

Caracteristicile Suprathel®:  

• substitut de piele de unică folosință, pentru o singură aplicare  

• foarte permeabil la oxigen și la vaporii de apă  

• format din trei componente sintetice și bioresorbabile: lactidă, trimetilen carbonat și caprolactonă  

• nu încorporează substanțe medicamentoase, țesuturi sau derivate din sânge 

• aplicarea pe plagă este posibilă cu ambele fețe ale dispozitivului  

• permite evaluarea vizuală a procesului de vindecare datorită transparenței sale după contactul cu 

plaga 

Dimensiuni și forme Suprathel®:  

• Sunt disponibile două variante de diferite grosimi: 50-150 µm și 180-320 µm 

• comprese compacte, dreptunghiulare cu dimensiunile: 5 x 5 cm, 9 x 10 cm, 18 x 10 cm până la 18 

x 23 cm, de forma mâinii și mască facială  

• Suprathel poate fi decupat manual de către utilizator în alte forme și dimensiuni, în funcție de 

necesități, pentru acoperirea optimă a zonelor afectate.  

 

3.2. Descrierea modului în care dispozitivul acționează conform utilizării sale preconizate 

Suprathel® este un material sintetic destinat acoperirii pielii, creat pentru a imita pielea umană. Este 

flexibil, este permeabil la vaporii de apă, dar blochează bacteriile. Deoarece este complet sintetic, nu 

prezintă riscurile asociate produselor de origine umană sau animală. Produsele rezultate din 



 

descompunerea Suprathel® pot facilita procesul de vindecare prin stimularea angiogenezei și refacerea 

dermei. Suprathel® formează un strat subțire și elastic care se lipeste singur de plagă, de obicei fără a fi 

nevoie de suturi. Pentru rănile traumatice, este aplicat o singură dată și rămâne până la vindecarea 

completă. În cazul leziunilor cronice, poate fi necesar să fie schimbat periodic. Membrana devine 

transparentă, permițând monitorizarea plăgii. Când pielea se vindecă, Suprathel® se îndepărtează ușor, 

fără a provoca durere. 

 

3.3.  Descrierea oricăror accesorii care sunt destinate utilizării împreună cu dispozitivul 

 

Nu se aplică 

4. Riscuri și avertismente 

Adresați-vă medicului dumneavoastră dacă credeți că prezentați reacții adverse asociate dispozitivului 

sau utilizării acestuia sau dacă aveți nelămuriri cu privire la riscuri. Acest document nu are scopul de a 

înlocui o consultație cu medicul dumneavoastră, în cazul în care este necesară. 

4.1.  Cum au fost gestionate riscurile potențiale 

Toate riscurile cunoscute au fost evaluate și atenuate în cadrul analizelor de risc. Toate analizele de risc 

realizate s-au finalizat cu un raport global beneficiu/risc acceptabil. 

4.2. Riscuri reziduale și efecte nedorite 

Cele trei riscuri din domeniu „inacceptabil” au fost analizate și acceptate întrucât beneficiile depășesc 

cu mult riscurile. Toate cele trei riscuri sunt asociate cu infecții grave potențiale, așa cum se indică în 

acest SSCP la secțiunea contraindicații și avertismente și precauții. Cu toate acestea, probabilitatea de 

apariție este asociată cu aspecte de sterilitate, care prin definiție pot apărea cu o anumită probabilitate, 

sau cu o situație periculoasă care nu a apărut niciodată în întreaga istorie a familiei de produse, care are 

mai bine de 20 de ani.  

Riscurile reziduale acceptabile sunt furnizate utilizatorilor în cadrul instrucțiunilor de utilizare. 

Avertismentele și precauțiile corespunzătoare rezultate din riscurile reziduale acceptabile sunt 

enumerate mai jos.   

 

4.3.  Avertismente și precauții 

Nu aplicați un produs a cărui caracter steril n poate fi asigurat, deoarece acest lucru poate duc la infecții 

grave. Conținutul este steril, cu excepția cazului în care ambalajul steril este deteriorat. Î caz de deteriorare 

a ambalajului, caracterul steri al produsului nu este asigurat. Conținutul neutiliza al ambalajelor sterile 

deschise sau deteriorat trebuie aruncat. Nu reutilizați și nu resterilizați. Î cazul în care produsul este totuși 

reutilizat, aces lucru poate duce la deteriorarea caracteristicilor d performanță ale produsului (reducerea 

permeabilității elasticității, capacității de aderență, precu și a caracterului steril). Astfel de modificări adus 

proprietăților materialelor pot duce, la rândul lor, l afectarea tratamentului, cum ar fi vindecarea 

necorespunzătoar a rănilor, precum și infecții. În ca de alergii cunoscute la componentele Suprathel® 

membrana nu trebuie aplicată. Suprathel® trebuie îndepărtat imediat dacă apar semne de reacții alergic la 

material. Suprathel® trebuie îndepărtat î caz de durere severă sau acumulări de secreții al plăgii. Acoperirea 

pielii intacte poate duce la macerați la nivelul pielii și trebuie evitată. 



 

 

4.4. Alte aspecte relevante privind siguranța, inclusiv un rezumat al oricărei acțiuni corective în materie 

de siguranță în teren (inclusiv notificare în materie de siguranță în teren), dacă este cazul 

Nu se aplică  

 

5. Rezumatul evaluării clinice și monitorizarea clinică ulterioară introducerii pe 
piață (PMCF) 

5.1.  Contextul clinic al dispozitivului 

Suprathel® a fost conceput pentru a imita pielea naturală, oferind o barieră protectoare și creând un 

mediu optim pentru vindecare. Ar trebui să ajute la reducerea durerii și a riscului de infecție.  

Eficacitatea Suprathel® a fost demonstrată în diverse studii. Un studiu de autorizare pentru arsuri și zone 

donatoare a demonstrat că dispozitivul creează un mediu optim pentru vindecare și reduce semnificativ 

durerea. Două studii suplimentare au extins indicațiile pentru a include leziunile cronice și zonele mici de 

gradul III, confirmând beneficiile acestora în aceste cazuri. De la momentul aprobării, au fost publicate 

48 de studii suplimentare, care evidențiază următoarele avantaje: aplicare și evaluare facilă, într-o 

singură aplicare, ameliorarea semnificativă a durerii, costuri reduse de tratament, proces de vindecare 

rapid, rezultate cosmetice excelente, reducerea reacțiilor inflamatorii, reducerea ratei de transplant, 

reducerea necesității intervențiilor chirurgicale reconstructive și reducerea duratei de spitalizare. 

5.2.  Rezumatul datelor clinice obținute din investigațiile efectuate asupra dispozitivului înainte de 

aplicarea marcajului CE 

Arsuri și zone donatoare: Rezumatul studiului de autorizare 

Studiul de autorizare pentru Suprathel a implicat 46 de pacienți cu arsuri de gradul II și zone donatoare 

de grefe cu piele divizată, în două spitale din Germania. Studiul a avut ca scop compararea nivelurilor de 

durere între Suprathel și pansamentele tradiționale. Rezultatele au indicat că Suprathel a redus 

semnificativ durerea în comparație cu tifonul cu parafină și Omiderm. Studiul a monitorizat, de 

asemenea, timpul de vindecare al rănilor și apariția complicațiilor locale, precum infecții și alergii, fără a 

se observa diferențe semnificative. În plus, studiul a evidențiat ușurința în utilizarea Suprathel, ceea ce îl 

face o opțiune convenabilă atât pentru pacienți, cât și pentru personalul medical." 

 

Leziunile cronice 

Cele mai vechi studii de caz: 

In 2008, Dr. Uhlig a tratat opt pacienți cu ulcerații cronice folosind Suprathel. Pacienții, cu vârsta medie 

de 76 de ani, sufereau de ulcere de aproximativ 14 luni. Tratamentul a durat aproximativ 222 de zile, 

toate ulcerele vindecându-se complet. S-a observat o reducere imediată a durerii. 

 

Studiu clinic: 

În anul 2010, a fost realizat un studiu clinic în șase secții din patru spitale, la care au participat 22 de 

pacienți cu ulcere la nivelul picioarelor. Studiul a avut ca scop măsurarea impactului Suprathel asupra 

dimensiunii plăgii, a durerii, a inflamației și a secreției pe o perioadă de 24 de săptămâni. Pacienții, în 

majoritate femei cu vârsta medie de 73 de ani, sufereau de ulcere de aproximativ 12 luni. La sfârșitul 

studiului, 73% dintre ulcere s-au vindecat complet, dimensiunea plăgilor s-a redus semnificativ, durerea 

a scăzut, iar inflamația a fost redusă la minim. Studiul a demonstrat eficacitatea Suprathel în stimularea 

vindecării și reducerea disconfortului la pacienții cu plăgi cronice. 



 

 

Zone mici cu arsuri de gradul 3 

Aprobarea s-a bazat pe șase studii de caz de la Marienhospital din Stuttgart, efectuate de Dr. Uhlig. 

Aceasta evidențiază faptul că vindecarea spontană este posibilă fără a fi necesar un transplant. În plus, 

dacă sunt necesare noi transplanturi, acestea pot fi efectuate cu mai multă precizie, folosind mai puțină 

piele. Această abordare conduce, de asemenea, la rezultate cosmetice mai bune, deoarece se poate 

evita grefarea excesivă. 

 

5.3. Siguranța clinică 

În ceea ce privește siguranța dispozitivului, niciun studiu nu a raportat riscuri suplimentare, cum ar fi 

creșterea infecțiilor sau a reacțiilor alergice. Nu au fost raportate evenimente adverse sau efecte 

nedorite. În plus, nu au existat niciodată reclamații din partea clienților cu privire la siguranța pacienților 

sau la calitatea produsului. 

6. Diagnostic posibil sau alternative terapeutice 

Atunci când luați în considerare tratamente alternative, este recomandat să solicitați sfatul medicului 

dumneavoastră, care poate ține cont de situația dumneavoastră individuală. 

Opțiuni de tratament alternative posibile pentru indicațiile menționate anterior:  

• creme cu sulfadiazină de argint  

• pansamente clasice pentru plăgi (cum ar fi pansamente din tifon)  

• pansamente cu strat și spumă poliuretanică cu hidrocoloid, alginat, hidrogel,  

• pansamente din nailon acoperite cu silicon, 

• pansamente pentru plăgi cu proprietăți antimicrobiene 

7. Instruire recomandată pentru utilizatori 

Utilizarea dispozitivului medicale este restricționată exclusiv la profesioniștii din domeniul sănătății. 

Procedurile de aplicare și post-tratament sunt descrise în instrucțiunile de utilizare care însoțesc 

dispozitivul medical și nu este necesară formarea suplimentară a utilizatorului pentru a putea aplica 

Suprathel® corect. 

Profilul sugerat pentru pacient include pacienții de la indicațiile menționate anterior. În afară de pacienții 

care prezintă simptomele enumerate la contraindicații sau cu alergii cunoscute la componentele 

dispozitivului, nu există alte restricții privind utilizarea Suprathel® sau criterii de selectare a oricărui alt 

pacient. 

 


