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Souhm udajii o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP)

Cast I: pro zdravotnické pracovniky
(Cast II: uréeno pro pacienty nebo laické osoby — podminky uvedené nize)

Tento Souhrn Udaji o bezpecénosti a klinické vykonnosti (neboli SSCP, z anglického originalu ,Summary of
Safety and Clinical Performance®) je urcen k tomu, aby poskytl verejnosti pristup k aktualizovanému souhrnu
hlavnich aspektl tykajicich se bezpecnosti a klinické vykonnosti zdravotnického prostredkuSuprathel®.

SSCP nema nahradit navod k pouziti jako hlavni dokument pro zajiSténi bezpecného pouzivani prostfedku, ani
nema poskytovat diagnostické nebo terapeutické navrhy prislusnym uZivateldm nebo pacientdm.

Nésledujici informace jsou uréeny zdravotnickym pracovnikim.

1. Identifikace prostiedku a obecné informace

1.1 Obchodni nazvy zdravotnického prostredku

1.2 Nazev a adresa vyrobce

1.3 Jednotné registracni ¢islo vyrobce (SRN)

1.4 Zékladni UDI
1.5 Popis/text nomenklatury zdravotnického prostfedku

1.6 Trida prostredku

1.7 Rok, kdy byl zdravotnickému prostfedku vydan prvni
certifikat (CE)

1.8 Pripadny autorizovany zdstupce

1.9 Nazev oznameného subjektu a jednotné identifikacni

Cislo oznameného subjektu

1.10 Identifikator SSCP

Suprathel®, Suprathel® 250

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

DE-MF-000006353

426018402AAA0000001PQ
GMDN 64853: Synteticky matrixovy obvaz na rany

1]
(podle smérnice o zdravotnickych prostredcich (MDR)
(EU) 2017/745, pfiloha VIlI, pravidlo 8)

2004

DEKRA, 0124

SSCP-Suprathel
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SUPRATHEL® varianta 1

Zakladni identifikator UDI-DI: UDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (identifikator prostiedku) (identifikator vyrobku)
Prod Doba Doba Al LOT LOT
N3 Velik jni | U f sitel sitel
h azev ellkos 'ejnl Urove[l GS1 GTIN pouz.lte n pou2|t.e n
vyrobku t(cm) | jedn baleni osti Al osti
otka
X vnitini 04260184020003
vnéjsi 04260184020010
5x5
s vnit¥ni 04260184020003
vnéjsi 04260184020027
X vnit¥ni 04260184020034
vnéjsi 04260184020041
9x10
s vnitini 04260184020034
vnéjsi 04260184020058
vnit¥ni 04260184020065
1 P-YYYY-NN-
®
SO A Vn&jsi 04260184020072 RRMMD 2z
18 x 10 (01) (17) o (10)
vnitini 04260184020065 K-YYYY-NNN-
5 7z
vnéjsi 04260184020089
L vnit¥ni 04260184020096
vnéjsi 04260184020102
18x 23
5 vnitini 04260184020096
vnéjsi 04260184020119
tvar . vnit¥ni 04260184020126
ruky
vnéjsi 04260184020133
maska vnitfni 04260184020140
na 1
oblicej vnéjsi 04260184020157
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Zéakladni identifikator UDI-DI: UDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (identifikator prostfedku) (identifikator vyrobku)
Prod Doba Doba Al LOT
N3 Velik jni | U i ouziteln | pouZiteln
: azev elikos .ejnl rovet\ Gs1 GTIN p ' p '
vyrobku t(cm) | jedn baleni osti Al osti
otka
1 vnitrni 04260184020164
vnéjsi 04260184020171
5x5
5 vnitrni 04260184020164
vnéjsi 04260184020188
1 vnitrni 04260184020195
néjsi
9x10 vnejsi 04260184020201
5 vnitrni 04260184020195 P-250-YYYYY-
o NN-zZ
SUPRATHEL VvNnejsi 04260184020218 (17) RRMMD (10)
250 (01) D 250- L
vnitrni 04260184020225 SRS
1 NNN-ZZ
vnéjsi
18 x 10 J| 04260184020232
5 vnitini 04260184020225
vnéji 04260184020249
1 vnitini 04260184020256
vnéjsi 04260184020263
18 x 23 )
5 vnitrni 04260184020256
vnéjsi 04260184020270
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2. Zamyslené pouziti prostiedku

2.1.Zamysleny ucel
«* Suprathel® je vstfebatelnd mikroporézni membrana a aloplasticka kozni nahrada k |é¢bé epidermalnich a
dermalnich ran.

2.2. Indikace
«* Suprathel® se pouZivad u pacientl s epidermalnimia dermalnimi ranami, jako jsou odfeniny, rozstépena
darcovskd mista koZnich Stépd, popaleniny 2. stupnéa popaleniny 2. stupné smisené s popaleninami 3.
stupné.

< Pripravek Suprathel® se pouZiva u pacientl s chronickymi ranami, jako jsou Zilni a tepenné viedy a
diabetické rany.

2.3. Kontraindikace

« Suprathel® by nemél byt pouzivan na infikovanénebo silné krvacejici ranybez dalsi hemostatické lécby.

«» Suprathel® by nemél byt aplikovan na chronicky suché rany.
3. Popis prostredku

3.1. Popis prostredku

Charakteristika prostredku Suprathel®:

e kozninahrada na jedno poufziti, s jednorazovou aplikaci

e vysoce propustna pro kyslik a vodni paru

o skladad se ze tfi syntetickych a bioresorbovatelnych sloZzek: laktidu, trimethyl-karbonatu a
kaprolaktonu

e neobsahuje zadné écivé latky, tkanové nebo krevni derivaty

e moznost aplikace na ranu z obou stran prostredku

e umoznuje vizudlni hodnoceni procesu hojeni diky své prihlednosti, kterou ziskd po kontaktu s
rénou

Velikosti a tvar prostfedku Suprathel®:
e Kdispozici ve dvou variantach s riiznou tloustkou: 50 — 150 pm a 180 — 320 um
e pevné obdélnikové listy ve velikostech: 5 x5 cm, 9x 10 cm, 18 x 10 cm az 18 x 23 cm, tvar ruky a
maska na oblicej
e Suprathel mlze byt ze strany uzivatele ru¢né upraven do jinych tvart a velikosti podle potireby pro
optimalni pokryti postizenych oblasti.

3.2. 0dkaz na predchozi generaci (generace) nebo varianty, pokud existuji, a popis rozdil(

Nevztahuje se

3.3. Popis veskerého prislusenstvi, které je uréeno k pouZiti v kombinaci se zdravotnickym prostfedkem

Nevztahuje se
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3.4. Popis jakychkoli dalsich prostredkd a vyrobkdl, které jsou uréeny k pouziti v kombinaci s timto
zdravotnickym prostredkem

Suprathel® lze pouZit bud samostatné, nebo v kombinaci s rldznymi béZznymi gédzovymi obvazy s tukovymi
prisadami nebo bez nich. Kombinace s témito obvazy mize slouzit k dalSimu zajisténi membrany a zabranit jejimu
posunuti.

4. Rizika avarovani

4.1. Zbytkova rizika a nezadouci ucinky
VSechny provedené analyzy rizik dospély k prijatelnému celkovému poméru prinosl a rizik.

Tri rizika uvedend v oblasti ,nepfrijatelné“ byla analyzovana a akceptovana, protoze prislusné prinosy tato
rizika znacné prevySuji. VSechny tfi z nich jsou spojeny s potencialné zavaznymi infekcemi, jak je uvedeno v
tomto SSCP v ¢asti kontraindikace a upozornéni a opatreni. Pravdépodobnost vyskytu je nicméné spojena
bud's problémy se sterilitou, které se podle definice mohou s urcitou pravdépodobnosti vyskytnout, nebo s
rizikovou situaci, ktera se v celé historii skupiny téchto vyrobki trvajici vice nez 20 let nikdy nevyskytla.

Prijatelna zbytkova rizika jsou uZzivatellm sdélena v ndvodu k pouziti. Nize jsou uvedena odpovidajici
varovani a bezpecnostni opatfeni vyplyvajici z pfijatych zbytkovych rizik.

4.2. Upozornéni a preventivni opatfeni

NepouZivejte pripravek tam, kde nenfi zarucena sterilita, protoze to mdze vést k zdvaznym infekcim. Obsah
je sterilni, pokud neni poskozen sterilniobal. V pripadé poskozeniobalu neni zajisténa sterilitavyrobku.
Nespotrebovany obsah otevienych neboposkozenych sterilnich oball je tfeba zlikvidovat. Nepouzivejte
vyrobek opakované ani jej znovu nesterilizujte. Pokudje vyrobek znovu pouzit, mize tovést ke zhorSeni jeho
uzitnych vlastnosti (snizeni propustnosti, elasticity, schopnosti pfilnuti i sterility). Takové zmény vlastnosti
materidlumohou narusit lécbu, napfikladbyt pficinou nedostatecného hojeni rannebo infekce. V pripadé
znamych alergiina slozky pripravku Suprathel® by se membrana nemeéla aplikovat. Pri vyskytu jakychkoli
priznak alergickychreakci na material by méla byt membréna Suprathel® okamzité odstranéna. Membréna
by mélabyt odstranéna také v pripadé silné bolestinebo hromadéni sekretu v rané. Pokryti neporusené klze
muZe vést k maceraci kiZe a je tfeba se mu vyhnout.

4.3. Dalsi relevantni aspekty tykajici se bezpecnosti, véetné shrnuti pfipadnych nadpravnych opatfeniv
oblasti bezpecnosti (FSCA véetné FSN)

Nevztahuje se

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

5.1. Souhrn klinickych udajl tykajicich se rovnocenného zdravotnického prostiedku

Nevztahuje se
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5.2. Souhrn klinickych udajl z provedenych zkous$ek prostredku pred ziskanim oznaceni CE

Podle MDCG 2019-9

popaleniny 2. stupné a defekt

po transplantaci kozniho
Stépu (SSDS)

chronické rany

Identifikace
$etfeni/studie: Pokud
se provadi podle
smérnic o
zdravotnickych
prostiedcich nebo
MDR, uvedte
identifikacni cislo CIV
nebo jednotné
identifikacni

Cislo.

Dodejte referencni
udaje, pokud je zprava
o klinickém hodnoceni
dostupnad v systému
Eudamed.

DE/CA37/1540/KP-1

Neni k dispozici v systému
EUDAMED

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Neni k dispozici v systému EUDAMED

Identifikace
zdravotnického
prostfedku vcetné
¢isla modelu/verze

Suprathel®

Suprathel®

Zamyslené pouziti
prostredku v ramci
daného Setteni

Osetreni defektl koznich stépl
a popalenin druhého stupné

Lokalni lécba bércového viedu

Cile studie

Cilem studie bylo zjistit, zda je
prostfedek Suprathel® lepSi nez
zavedené postupy pro oSetreni
defektl po transplantaci
koZnich $tépd a popalenin z
hlediska reseni bolesti.

Cilem studie bylo méfeni vlivu pfipravku

Suprathel® na misto poranéni (hlavni cil),
bolestivost rany, zanétlivou aktivitu klize,
povrch rany a sekreci z rany

Navrh studie:
randomizovana
kontrolovana studie,
jina klicova studie,
kratkodobd studie
proveditelnosti, jina; a
délka nasledného
sledovani

prospektivni, randomizovana,
dvoucentricka klinicka studie

Marienhospital (Stuttgart) a
Chirurgicka nemocnice v
Berliné s prof.K.-K. Dittelem
jako hlavnim resSitelem

prospektivni, multicentricka studie

Sest nemocni¢nich oddéleni ze ¢tyf
nemocnic do ni zaradilo 22 pacientl

délka lécby byla omezena na 24 tydnl

Primarni a sekundarni
koncovy bod (body)

koncové body studie:

1. Bolest,

2. Doba hojeni, cetnost
lokalnich prihod, kvalita jizveni

koncové body studie:

1. Oblast rany

2. Bolest, zanétliva aktivita (kGze, povrch
rany), sekrece z rany, zjisténi vedlejsich
ucinka
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Kritéria pro
zafazeni/vyFazeni pfi
vybéru subjektl

Kritéria pro zarazeni:

- Pacienti starsi 18 let, ktefi
jsou schopni dat souhlas
a u kterych

- jenutné jedno odstranéni
kdZe v tloustce Stépu nebo
vice odstranéni kize v
tloustce $tépu za Ucelem
transplantace klze.
Minimalni velikost celého
mista pro odejmuti $tépu
kiize nesmi byt mensi nez
8x10cm.

- Alespon jedna prilehla
oblast nebo dvé
odpovidajici oblasti
vykazuji popaleniny 2.
stupné na celkové plose
alespon 1,5 % povrchu
téla.

Kritéria pro vylouceni:
Obecna kritéria pro vylouceni

- Téhotenstvi.

- Vékdo 18 let a nad 80 let.

- Popaleniny, které jsou tak
zavazné, ze je nutné
zavést umélé dychani, a
proto neni mozné ziskat se
studii souhlas.

- Popaleniny s indexem
ABSI vy§§im nez 10,
protoZe u téchto pacientd
je vitalni ohrozeni tak
vysoké, Ze se provedeni
studie nejevi jako
opodstatnéné.

Kritéria pro vylouceni vyplyvajici
z anamnézy

- Pozadavek na dialyzu.

- Srdecni selhani podle
klasifikace NYHA je 3
nebo vyssi.

- Probihajici chemoterapie.

- Poruchy srazlivosti krve
(hodnota Quick trvale pod
50).

Mistni kritéria pro vylouceni

Popaleniny v téchto mistech

nebudou do studie zahrnuty:
- Tvar,

Kritéria pro zarazeni:

Pisemné zdokumentovany souhlas
Umisténi rany distalné od kolenniho
kloubu

Stari rany nejméné 3 mésice

Plocha rany maximalné 25 cm?
(Predpokladand) dostupnost béhem
Sestimésicniho obdobi Ucasti ve studii

Kritéria pro vylouceni:

Osoby mladsi 18 let

Téhotenstvi a nemoznost vylouceni
téhotenstvi

Riziko otéhotnéni béhem zarazeni do
studie

Zatazeni do studie (u Zen nesplnéni
alespon jednoho

z nasledujicich kritérii: Nastup
menopauzy pred vice nez 2 lety,
sterilizace po menopauze, chirurgicka
sterilizace, uzivani antikoncepce
Uzivani antikoncepce béhem zarazeni
do studie - s vyuzitim hormond,
nitrodélozniho téliska nebo
vaginalniho pesaru/kondomu +
spermicid) 4.

Obdobi kojeni

Neschopnost nebo nemoznost udélit
souhlas (napf. z divodu demence)
Opatrovnictvi (na zakladé soudniho
nebo uredniho rozhodnuti) nebo (jiz
provedeného nebo zahajeného)
jmenovani opatrovnika (které jiz
probéhlo nebo bylo zahajeno)
Zavazné celkové onemocnéni
vyzadujici intenzivni péci

Celkova nehybnost

Zhoubné onemocnéni, které je tieba
lécit nebo které neni lé¢eno kurativné
Soucasna imunosupresivni nebo
chemoterapeuticka lécba

Srdecni selhani podle klasifikace
NYHA 3 nebo vyssi a otoky nohou
souvisejici se srdecni ¢innosti
Zavazné onemocnéni jater s Ucinky na
cely organismus

Zmarena diabetes mellitus (HbA1c
>10%)

Apoplexie béhem poslednich 6 mésicl
Zavislostni onemocnéni postihujici
vnitini organy (vyjimka:

naduzivani nikotinu)

[PM
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- Krk,

- Dlan ruky,
- Genitélie,
-  Hyidéa

- Chodidla.

Sekundarni kritéria pro
vylouceni
- akutni ohrozeni Zivota
béhem lécby,
- zavazné celkové infekce,
- problém s drogami, ktery
nebyl primarné rozpoznan
(delirantni stav).

- Pritomnost alespon 1 viedu vétsiho
nez 25 cm?.

- Stav zilnich nebo tepennych cév s
nutnosti chirurgického zakroku (avSak
mozné 3 mésice po

- zarazeni do studie)

- Soucasna hluboka infekce, zejména
pfi postizeni kosti

- (flegmodna, lymfangiitida,
osteomyelitida)

- Kruhové viedy (tzv. zZilni viedy)

- Systémova antibioticka lé¢ba byla
zahajena nebo je zahajenav
poslednich 4 tydnech s
pravdépodobnosti

- antibiotické lécby v predpokladané
dobé trvani = 7 dni.

- Kontraindikace pro Suprathel®
(zejména infikované nebo silné
krvacejici rany).

- rana)

- Ocekavané nedodrzovani pravidel
(véetné ziskani informaci o tom, Ze
pacient uziva drogy)

- Soucasna ucast v jiném klinickém
hodnoceni se stavajicim pojisténim.

Pocet zafazenych
subjektt, véetné
pfipadného poctu
subjektl v rdznych
|éCebnych skupinach

dvé skupiny. Do skupiny A
(kozni kryti pfi popaleninach S1:
defekty koznich stép) bylo
zarazeno 22 pacientl a 24
pacientl bylo zarazeno do
skupiny B (kozni kryti pfi
popaleninach S2: zakryti
popalenin druhého stupné).

22 pacientl v kohortovém designu s
absenci kontrolni skupiny

Studovana populace:
hlavni zakladni
charakteristiky kazdé
studijni skupiny,
véetné pohlavi a véku
zarazenych subjektl

Skupina A: 22 pacientl [18
muzd, 4 Zeny; pridmérny vék
39,6 let (rozmezi 18-64 let)]
Skupina B: 24 pacientl [20
muzd, 4 Zeny; prGmérny vék
40,5 let (rozmezi 19-64 let)]

Pacientim bylo 73 (+10) let, 73 % z nich
byly Zeny a vsichni trpéli bércovym viedem,
ktery pfi zafazeni do studie pretrvaval v
primeéru 12 (£6) mésicu

Shrnuti metod studie

Bolest v oblasti rany: Vizualni
analogova skala (VAS)

Doba hojeni: Doba do uplné
epitelizace.

Infekce: Vytéry (v tfidennich
intervalech)

Prizkum v oblasti rany: Vypocet plochy
(délka krat §itka v cm?)

Definice hojeni: Uplna epitelizace
Bolest v oblasti rany: Vizualni analogova
Skala (VAS):

Shrnuti vysledk:
pripadné klinické
pfinosy; pripadné
nezadouci vedlejsi
ucinky nebo

S ohledem na primarni cilové
kritérium bylo statisticky
vyznamné prokazano, Zze v
pripadé defektl po
transplantaci kozniho Stépu
[skupina A; skupina Suprathel®:

Na konci studie, maximalné po 24 tydnech,
bylv 73 % ptipadl vied zcela zhojen, u
vSech pripadu, které zlstaly v protokolu,
byla velikost rany mensi. Primérna velikost
rany se pri analyze podle protokolu
zmensSila ze 7,5 cm2 (7,3 medianu 4,0) na
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nezadouci udalosti a
jejich cetnost v
zavislosti na Case;
veskeré vysledky
tykajici se
dlouhodobych pfinosu
nebo rizik, napfiklad
mira preZiti implantatd
po 5 nebo 10 letech
a/nebo kumulativni
zkusenosti v
pacientskych letech.
Mélo by byt
poskytnuto prohlaseni
o procentualni
uplnosti nasledného
sledovani. Pridejte
poznamku, zda studie
stale probiha pro
dlouhodobé
sledovani.

bylo primérné desetidenni
skoére bolesti 0,92; (median: 1,0;
rozmezi 0,2-1,8); skupina
Jelonet®: primérné desetidenni
skore bolesti bylo 2,1 (median
2,8; rozmezi 0,4-3,0; p=0,0002],
Suprathel® snizuje bolest ve
srovnani s pouzitim parafinové
gazy, atoiv pfipadé popalenin
2. stupné [skupina B; skupina
Suprathel®: primérné
desetidenni skoére bolesti bylo
1,0 (median: 0,9, rozmezi: 0,2-
1,8); skupina Omiderm®:
primérné desetidenni skére
bolesti bylo 1,59 (median 1,0,
rozmezi 0,6-2,5); p=0,0072],
dochéazi ke snizeni bolesti ve
srovnani s pouzitim pfipravku
Omiderm®. Nebylo prokazano
statisticky vyznamné zlepSeni z
hlediska doby hojeni [p= 0,5
(A+B); skupina A: Uplna
reepitelizace po primérné dobé
10,5 dne (median: 10,5, rozsah:
6-14) ve skupiné Suprathel® a
po 10,85 dnech (median: 11,
rozmezi 6-14); skupina B: Uplna
reepitelizace po primérnych
10,2 dnech (median: 10,0,
rozmezi 10-16) ve skupiné
Suprathel® a po 10,3 dnech
(median: 10,0, rozmezi 6-16) ve
skupiné Omiderm®].

1,0 cm2 (2,2 medianu 0,0) (p<0,001).
Bolest v rané mérena pomoci vizualni
analogové skaly (VAS) se pfi pouziti
pripravku Suprathel® zlepSila z 2,5 (2,4,
max. 8) na 0,1 (0,3, max. 1) (p=0,002). Na
zacatku studie byla zanétliva aktivita
pozorovana u 66,7 % ran, na konci studie
zlstala pouze u 6,7 % (p=0,004). Ve 100 %
pfipadl hodnotil pozorovatel povrch rany
jako uspokojivy, a to ve srovnani se 66,7 %
na zadatku studie (p=0,1). Zadna sekrece
nebyla zjisténa u 73,3 % pfipadd ve
srovnani s 20,0 % na zacatku (p=0,02).

Jakakoli omezeni
studie, jako je vysoka
ztrata sledovanych
osob nebo potencialni
matouci faktory, které
mohou vysledky
zpochybnit.

Nebylo nahlaSeno

Nebylo nahlaseno

Jakykoli nedostatek
tykajici se prostiedku
a jakakoli vyména
prostfedku v
souvislosti s
bezpelnosti a/nebo
vykonem béhem
studie.

Indikace: malé oblasti tfretiho stupné
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Schvaleni bylo zaloZeno na souboru Sesti pripadovych studii uskute¢nénych v Marienhospital (Stuttgart),
které proved| Dr. Uhlig. Zprava doklada pozitivni pomér rizika a ptinosu pro pacienty, protoze: Je
spontdnni hojeni mozné i bez transplantace. Rovnéz lze cilené provadét retransplantace s pouzitim
méné koznich $tépl. A jsou zfejmé lepsi kosmetické vysledky, protoZe se lze vyhnout ,presazovani“.

5.3. Souhrn klinickych Gdajl z jinych zdrojl (publikovana literatura)

Nejdulezitéjsi zjiSténi oznacena jako klinické prinosy jsou:
e snadné pouziti
e vyrazna uleva od bolesti,
e uzivani méné Lékl proti bolesti,
e méné nakladl a namahy pfi vymeéné obvazl,
e zkraceni doby hospitalizace,
e rychly nebo rychlejsi proces hojeni,
e lepSi epitelizace (histologicky vyzkum),
e dobré hodnoceni jizvy (vysledky podle VSS/POSAS),
e méné oxidac¢niho stresu,
e sniZeni prozanétlivych cytokinG
e zvySena exprese telomerazy
e niz8i mira opakovanych lékarskych zakrokd, napriklad uvolnéni kontraktur v oblasti jizvy
e Snizena potreba pooperacnich prevazl pod sedativy

5.4. Celkové shrnuti klinického vykonu a bezpecnosti
Klinicky vykon

Hlavni klinické prinosy pouziti zdravotnického prostifedku Suprathel® na zakladé soucasnych védeckych
poznatkl shrnuje néasledujici tabulka:

Tvrzeni o produktu ze strany Zavéry studie* tykajici se vykonu zdravotnického
spolecnosti PMI prostiedku

Snadna jednoréazova aplikace i posouzeni Snadna aplikace zdravotnického prostredku

Vyrazna uleva od bolesti

Vyrazna uleva od bolesti AR . .
y Nutnost uzivani méné léku proti bolesti

Méné nakladl a ndmahy pfi vyméné obvazl

Nizsi ndklady diky mensimu mnoZstvi potfebnych &kl proti
bolesti

Zkraceni délky hospitalizace pacientu

Rychly nebo rychlejsi proces hojeni

VylepsSena epitelizace

Nizsi naklady na lécbu

Rychly proces hojeni

VylepsSena epitelizace

Vynikajici kosmetické vysledky Dobré hodnoceni jizvy

Méné oxidacniho stresu
Snizena zanétliva reakce Snizeni prozanétlivych cytokint
ZvysSena exprese telomerazy

SniZzena mira transplantaci Snizena potreba Stépl
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niz§i mira opakovanych lékarskych zakrok(, napfiklad uvolnéni

Snizena potreba rekonstrukéni chirurgie kontraktur v oblasti jizvy

Zkraceni délky hospitalizace Zkraceni délky hospitalizace

Snizena potfeba pooperacnich pfevazd pod
sedativy
* literatura/odkazy jsou uvedeny na konci SSCP a jsou k dispozici na vyZadani

Méné pooperacnich prevaz( pod sedativy

Klinicka bezpecnost

Pokud jde o bezpecnost tohoto prostiedku, Zddna z publikovanych studii nezaznamenala zadna dalsirizika,
naptiklad v disledku zvy$ené miry infekce nebo alergickych reakei.

Nikdy nebyly hlaSeny Zadné nezadouci udalosti nebo nezadouci ucinky. Kromé toho se nikdy nevyskytly
zadné stiznosti zakaznikd tykajici se klinické bezpecnosti pacientl nebo pripadd, kdy by byly ovlivnény
definované specifikace a kvalita vyrobku.

5.5. Probihajici nebo planované klinické sledovani po uvedeni na trh

Za uUcelem pribézného sledovani bezpecnosti a vykonnosti vyrobku je klinické hodnoceni zdravotnického
prostredku Suprathel® pravidelné aktualizovdno o nové ziskana klinicka data v pribéhu celého Zivotniho
cyklu prostredku. Vzhledem k dlouhodobym zkuSenostem s vyrobkem nejsou studie PMCF nutné k ziskani
dalsich dikazl o bezpecnosti a Gcinnosti tohoto prostredku.

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Mozné alternativni moznosti léCby pro vyse uvedené indikace:

e sulfadiazinové krémy se stfibrem

e tradi¢ni obvazy na rany (napf. gazové obvazy)

e hydrokoloidni, alginatové, hydrogelové, polyuretanové a pénové obvazy,
e nylonové obvazy se silikonovym povlakem,

e obvazy narany s antimikrobialnimi vlastnostmi

7. Navrhovany profil a Skoleni uzivatell

Pouziti tohoto zdravotnického prostfedku je vyhrazeno pouze zdravotnickym pracovnikim. Postupy
aplikace a nasledné péce jsou popsany v ndvodu k pouziti pfiloZeném ke zdravotnickému prostfedku a pro
spravnou aplikaci prostifedku Suprathel® neni nutné Zadné dalsi Skoleni uzivateld.

Navrhovany profil pacientli zahrnuje pacienty s vySe uvedenymi indikacemi. Kromé pacientl s pfiznaky
uvedenymi v kontraindikacich nebo zndmych alergii na soucasti prostfedku neexistuji Zddna omezeni pro
pouziti prostfedku Suprathel® ani Zadn4 jina kritéria pro vybér pacientd.
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Odkaz na vSechny pouzité (harmonizované) normy a CS

Harmonizované normy

Strucny popis

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
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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

o1 i) e Information To Be Supplied - Part 1: General Requirements

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

DIN EN 868-2 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 -

O] L UL Part 1: General principles and methods

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -

DIN EN IS0 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

gl e Barrier Materials by Dye Penetration
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10.Historie revizi

Cislo verze Datum Popis zmény Revize potvrzena
SSCP vydani oznamenym
subjektem
6 2023.02.14 (Pouze) redakéni zména: Z dlivodu extrémné vysokych Ano
naklad( na preklad do 24 narodnich jazyk( EU byl souhrn Validacni jazyk:
Udajl o bezpecnosti a klinické funkéni zpUsobilosti
formulovan strucnéji. Napriklad rozsahlé textové pasaze [0 Ne
byly pfevedeny do odrazek atd.
7 2024.04.01 Podstatna zména: Vzhledem k oficidlni zméné adresy Ano
vyrobce (premisténi sidla spolec¢nosti do némeckého mésta Validacni jazyk:
Kirchheim unter Teck) byla adresa vyrobce aktualizovana
také v SSCP. O Ne
8 2024.07.22 Podstatna zména: V ramci kazdorocnich aktualizaci zpravy X Ano
o nasledném klinickém sledovani po uvedeni na trh a zpravy Valida&ni jazyk:
o klinickém hodnoceni byla odpovidajicim zptisobem
aktualizovana také SCCP. Odkaz na zpravu o klinickém 0 Ne
hodnoceni (v zéhlavi) byl aktualizovan doplnénim ¢asti Il pro
pacienty nebo laiky.
9 2025.02.28 Podstatna zména: aktualizace po ro¢ni Ano
¢innosti nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh: Validaéni jazyk:
dalsi tvrzeni o produktu
(,Snizena potreba rekonstrukéni chirurgie“ a ",,Zkraceni 0 Ne
délky stacionarnich pobytl v nemocnicnicich®)
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10 2026.03.18 Podstatna zména: aktualizace po rocni Ano
¢innosti nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh: Valida¢ni jazyk:
dalsi tvrzeni o produktu ,,SniZzena potifeba pooperacnich
prevazl pod sedativy“ J Ne
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Souhm udajti o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP)

Cast II: uréeno pro pacienty nebo laické osoby

Tento Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické vykonnosti (neboli SSCP, z anglického originalu ,,Summary of
Safety and Clinical Performance®) je urcen k tomu, aby poskytl verejnosti pristup k aktualizovanému souhrnu
hlavnich aspektl tykajicich se bezpecnosti a klinické vykonnosti zdravotnického prostfedkuSuprathel®. Dalsi

informace jsou urceny pro pacienty nebo laické osoby.

Cilem souhrnu udaji o bezpecnosti a klinické funkci neni poskytovat obecné rady, naptiklad ohledné lécby
nebo zdravotniho stavu. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se svého zdravotniho stavu nebo spravného pouzivani
prostiedku ve vasi situaci, obratte se na svého odborného zdravotnického pracovnika. Tento souhrn Gdajd
o bezpecnosti a klinické funkci neni uréen k nahrazeni implantatové karty nebo navodu k pouziti, které obsahuiji

informace o bezpe¢ném pouzivani prostredku

1. Identifikace prostiedku a obecné informace

1.1 Obchodni nazvy zdravotnického prostiredku

1.2 Nazev a adresa vyrobce

1.3 Zakladni UDI

1.4 Rok, kdy byl zdravotnickému prostfedku vydan
prvni certifikat (CE)

Suprathel®, Suprathel® 250

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

426018402AAA0000001PQ

2004
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2. Zamyslené pouziti prostredku

2.1. Zamysleny ucel
%+ Suprathel® je vstifebatelna mikroporézni membrana a aloplastickd koZni nahrada k 1é¢bé epidermalnich a
dermalnich ran.

2.2. Indikace
«* Suprathel® se pouZivad u pacientl s epidermalnimia dermalnimi ranami, jako jsou odfeniny, rozstépena
darcovskd mista koZnich Stépd, popaleniny 2. stupnéa popaleniny 2. stupné smisené s popaleninami 3.
stupné.

% Pripravek Suprathel® se pouZiva u pacientll s chronickymi ranami, jako jsou Zilni a tepenné viedy a
diabetické rany.

% Kromé skupiny pacient trpicich alergii na slozky prostfedku neexistuji Zadna kritéria pro vybér pacientd,
jako je vék nebo pohlavi.

2.3. Kontraindikace

< Suprathel® by nemél byt pouzivan na infikovanénebo silné krvacejici ranybez dalsi hemostatické
lécby.
« Suprathel® by nemél byt aplikovan na chronicky suché rany.

3. Popis prostredku

3.1. Popis prostredku

Charakteristika prostredku Suprathel®:

e kozni nahrada na jedno poufziti, s jednordzovou aplikaci

e vysoce propustna pro kyslik a vodni paru

o skladad se ze tfi syntetickych a bioresorbovatelnych sloZzek: laktidu, trimethyl-karbonatu a
kaprolaktonu

e neobsahuje zadné écivé latky, tkanové nebo krevni derivaty

e moznost aplikace na ranu z obou stran prostredku

e umoznuje vizualni hodnoceni procesu hojeni diky své prihlednosti, kterou ziska po kontaktu s
ranou

Velikosti a tvar prostfedku Suprathel®:

e Kdispozici ve dvou variantach s riznou tloustkou: 50 — 150 pm a 180 — 320 um

e pevné obdélnikové listy ve velikostech: 5x 5 cm, 9x 10 cm, 18 x 10 cm az 18 x 23 cm, tvar ruky a
maska na oblicej

e Suprathel mlze byt ze strany uzivatele ruc¢né upraven do jinych tvart a velikosti podle potreby pro
optimalni pokryti postizenych oblasti.

3.2. Popis zplsobu, jakym prostifedek dosahuje zamysleného Gcinku

Suprathel® je synteticky kryci material urceny knapodobeni lidské kdze. Vyznacuje se pruznosti,
propustnosti pro vodni paru a zaroven schopnosti blokovat bakterie. JelikoZ se jednd o plné synteticky
material, lze se vyhnout rizikim spojenym s produkty lidského nebo zZivociSného plvodu. Produkty rozkladu
Suprathel® mohou usnadnit proces hojeni tim, Ze podporuji angiogenezi a naslednou obnovu dermis.
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Prostredek Suprathel® tvofi tenkou elastickou vrstvu, kterd se sama pfilepi na ranu, obvykle bez nutnosti
Siti. V pripadé traumatickych ran se aplikuje pouze jednou a zlistava na misté az do dokonceni hojeni. V
pfipadé chronickych ran mlze byt nutné jej pravidelné ménit. Membrana se stava prihlednou, coZ umoziuje
neustalé sledovani rany. Po zahojeni kliZe se Suprathel® snadno odstrani bez bolesti.

3.3. Popis veskerého prislusenstvi, které je urceno k pouziti v kombinaci se zdravotnickym prostfedkem

Nevztahuje se

4. Rizika a varovani

Pokud se domnivate, Ze se u vas vyskytuji nezadouci ucinky souvisejici se zafizenim nebo jeho pouzivanim,
nebo pokud mate obavy ohledné rizik, obratte se na svého odborného pracovnika ve zdravotnictvi. Ué¢elem
tohoto dokumentu neni nahradit konzultaci s odbornym pracovnikem ve zdravotnictvi, je-li nutna.

4.1. Zpusob fizeni potencialnich rizik

V rdmci analyzy rizik byla vyhodnocena a zmirnéna vSechna znama rizika. VSechny provedené analyzy rizik
dospély k zavéru, ze celkovy pomér prinosl a rizik je prijatelny.

4.2. Zbytkova rizika a nezadouci ucinky
VSechny provedené analyzy rizik dospély k prijatelnému celkovému poméru prinosl a rizik.

Tri rizika uvedena v oblasti ,nepfrijatelné“ byla analyzovana a akceptovana, protoze prislusné prinosy tato
rizika znacné prevysuji. VSechny tfi z nich jsou spojeny s potencialné zavaznymi infekcemi, jak je uvedeno v
tomto SSCP v c¢asti kontraindikace a upozornéni a opatreni. Pravdépodobnost vyskytu je nicméné spojena
bud's problémy se sterilitou, které se podle definice mohou s urcitou pravdépodobnosti vyskytnout, nebo s
rizikovou situaci, které se v celé historii skupiny téchto vyrobk trvajici vice nez 20 let nikdy nevyskytla.

Prijatelna zbytkova rizika jsou uzivateldm sdélena v ndvodu k pouziti. Nize jsou uvedena odpovidajici
varovani a bezpecnostni opatreni vyplyvajici z pfijatych zbytkovych rizik.

4.3. Upozornéni a preventivni opatfeni

NepouZivejte pripravek tam, kde neni zarucena sterilita, protoZze to mdze vést k zavaznym infekcim. Obsah
je sterilni, pokud neni poskozen sterilniobal. V pfipadé poskozeniobalu neni zajiSténa sterilitavyrobku.
Nespotrebovany obsah otevienych neboposkozenych sterilnich oballl je tfeba zlikvidovat. Nepouzivejte
vyrobek opakované ani jej znovu nesterilizujte. Pokudje vyrobek znovu pouzit, mize tovést ke zhorSeni jeho
uzitnych vlastnosti (snizeni propustnosti, elasticity, schopnosti pfilnuti i sterility). Takové zmény vlastnosti
materidlumohou narusit lécbu, naprikladbyt pficinou nedostatecného hojeni rannebo infekce. V pripadé
znamych alergiina slozky ptipravku Suprathel® by se membrana neméla aplikovat. Pfi vyskytu jakychkoli
pfiznak( alergickychreakci na material by méla byt membréna Suprathel® okamzité odstranéna. Membréna
by mélabyt odstranéna také v pfipadé silné bolestinebo hromadéni sekretu v rané. Pokryti neporusené kize

mUZe vést k maceraci kiZe a je tfeba se mu vyhnout.
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4.4. Dalsi relevantni aspekty tykajici se bezpecnosti, véetné shrnuti pfipadnych népravnych opatreni v
oblasti bezpecnosti (FSCA véetné FSN)

Nevztahuje se

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

5.1 Klinické informace o vyrobku

Suprathel® byl navrZen tak, aby napodoboval pfirozenou lidskou kiZi, poskytoval dodate¢nou ochrannou
bariéru a vytvarel optimalni prostfedi pro hojeni. Mél by pomoci snizit vnimanou uroven bolesti a riziko
vzniku infekce.

Ucinnost Suprathel® byla prokazéna v riiznych studiich. Hlavni klinicka studie u popalenin a mist odbéru
Stépl prokéazala, Ze prostredek vytvari optimalni prostredi pro hojeni a vyznamné snizuje bolest. a dalsi dvé
studie rozsifily indikace o chronické rany a malé oblasti tfetiho stupné, ¢imz potvrdily jeho pfinos v téchto
podminkach. Od schvaleni bylo publikovano dalSich 64 studii, které zdlraznuji nasledujici vyhody: snadna
jednorazova aplikace a hodnoceni, vyznamna uleva od bolesti, nizSi naklady na lé¢bu, rychly proces hojeni,
vynikajici kosmetické vysledky, snizena zanétliva reakce, snizena mira transplantaci, snizena potreba
rekonstrukéni chirurgie, zkraceni délky hospitalizace a sniZzena potfeba pooperacnich prevazi pod sedativy.

5.2 Souhrn klinickych udaja z provedenych zkousek prostredku pred ziskanim oznaceni CE

Popaleniny a donorova mista: Souhrn studie pro schvaleni

Do studie za Ucelem ziskani povoleni k pouZiti pripravku Suprathel® se zapojilo 46 pacientl ze dvou
nemocnic v Némecku. VSichni pacienti méli popaleniny druhého stupné a oblasti materské kiize pfipravené
k pouziti metody déleni kozniho substratu. Cilem studie bylo porovnat Uroven bolesti pfi pouZiti pfipravku
Suprathel® atradi¢nich obvazl. Vysledky ukazaly, Ze pripravek Suprathel® vyznamné sniZil bolest
ve srovnani s parafinovou gazou a pripravkem Omiderm. Studie také sledovala dobu hojeni ran a vyskyt
lokalnich komplikaci, jako jsou infekce a alergie, pficemz nebyly zaznamenany zadné vyznamné rozdily.
Studie navic zdudraznila snadnou manipulaci s pripravkem Suprathel, diky cemuz je vhodnou volbou jak pro
pacienty, tak pro zdravotnicky personal.

Chronickeé rany

Nejstarsi pripadové studie:

Vroce 2008 Dr. Uhlig lé¢il osm pacient( s chronickymi viedy pomoci pomoci prostfedku Suprathel. Pacienti
ve véku primérné 76 let trpéli viedy priblizné 14 mésicl. Lécba trvala priblizné 222 dni a vSechny vredy
se zcela zahojily. Bylo zaznamenano okamzité snizeni bolesti.

Klinicka studie:

Vroce 2010 probéhla v Sesti oddélenich ¢ty nemocnic klinicka studie, kteréd zahrnovala 22 pacientd trpicich
ulcus cruris, viedy na nohou. Cilem studie bylo zméfit vliv pfipravku Suprathel® na velikost rany, bolest,
zanét a sekreci po dobu 24 tydna. Vétsina pacienta, ktefi byli ve strednim véku 73 let a prevazné zen, trpéla
v dobé zahdjeni studie viedy priblizné 12 mésicl. Po skonceni studie se 73 % vSech viedl zcela zahojilo.
Zaroven se vyrazné zmensila velikost ran, zmirnila bolest a zanét byl minimalizovan. Test potvrdil d¢innost
Suprathel® pri stimulaci hojeni a zmirnéni nepohodli u pacientd s chronickymi ranami.
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Malé oblasti 3. Stupné

Schvaleni bylo zaloZzeno na Sesti klinickych studiich provedenych v némecké nemocnici Marienhospital
(Stuttgart) doktorem Uhligem. Studie ukazuji, Ze spontanni hojeni je mozné bez nutnosti transplantace.
Dale bylo zjisténo, Ze pokud jsou opakované transplantace nutné, lze je provést presnéji s pouzitim mensich
kouskl klze. Timto pristupem se také dosahuje lepsich vysledkll z estetického hlediska, protoze se lze
vyhnout nadmérnému prenosu kilize.

5.3 Klinicka bezpecnost

Pokud jde o bezpeclnost pfistroje, zadné studie nezaznamenaly Zzddna dalsi rizika, jako je zvySeny vyskyt infekci
nebo alergickych reakci. Nebyly zaznamenany Zadné nezadouci ptihody ani nezadouci Ucinky. Je dulezité
dodat, Ze nikdy nebyly zaznamenéany zadné stiznosti zakaznikd ohledné bezpecnosti pacientl nebo kvality
produktu.

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Pti zvazovani alternativnich zplsobU écby se doporucuje obratit se na zdravotnického odbornika, ktery
vezme v Uvahu vasSi individualni situaci.

MozZné alternativni moznosti léCby pro vySe uvedené indikace:

e sulfadiazinové krémy se stfibrem

e tradi¢ni obvazy na rany (napf. gazové obvazy)

e hydrokoloidni, alginatové, hydrogelové, polyuretanové a pénové obvazy,
e nylonové obvazy se silikonovym povlakem,

e obvazy narany s antimikrobialnimi vlastnostmi

7. Doporucené Skoleni pro uzivatele

PouzZiti tohoto zdravotnického prostiedku je vyhrazeno pouze zdravotnickym pracovnikim. Postupy
aplikace a nasledné péce jsou popsany v navodu k pouziti pfilozeném ke zdravotnickému prostredku a pro
spravnou aplikaci prostfedku Suprathel® neni nutné zadné dalsi Skoleni uzivateld.

Navrhovany profil pacientli zahrnuje pacienty s vySe uvedenymi indikacemi. Kromé pacientl s priznaky
uvedenymi v kontraindikacich nebo znamych alergii na soucasti prostfedku neexistuji Zddna omezeni pro
poufZiti prostfedku Suprathel® ani Zadna jina kritéria pro vybér pacientd.
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