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Achoimre ar Shabhailteacht agus ar Fheidhmiocht Chliniciuil
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP)

Cuid I: do ghairmithe curam slainte

(Cuid II: d’othair n6 tuatai — ar fail thios)

Té an achoimre seo ar Shabhailteacht agus ar Fheidhmiocht Chliniciuil (SSCP) ceaptha chun rochtain phoibli
a chur ar fail ar achoimre nuashonraithe ar phriomhghnéithe sabhailteachta agus feidhmiochta cliniciula

Suprathel®.

Nil an SSCP ceaptha chun gabhail in ionad na dTeagasc maidir le hUsaid mar an priomhdhoiciméad lena
gcinntitear go mbaintear Usaid shabhailte as an bhfeiste, na nil sé ceaptha chun moltai diagnéiseacha na
teiripeacha a thabhairt déibh siud ata ag dul & Usaid na d’othair.

Ta an fhaisnéis seo a leanas ceaptha i gcomhair gairmithe curaim slainte.

1. Sainaithint na feiste agus faisnéis ghinearalta

1.1 Tradainmneacha na feiste

1.2 Ainm agus seoladh an déantusoéra

1.3 Uimbhir shingil Claraithe an Déantuséra (USC)
1.4 UDI Bunusach
1.5 Ainmniocht na feiste leighis cur sios/téacs

1.6 Cineéal feiste

1.7 Bliain inar eisiodh an chéad teastas (CE) maidir leis an
bhfeiste

1.8 lonadai Udaraithe mas infheidhme

1.9 Ainm agus uimhir shingil aitheantais an chomhlachta a

dtugtar fégra do

1.10 Aitheantéir SSCP

Suprathel®, Suprathel® 250

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

DE-MF-000006353

426018402AAA0000001PQ
GMDN 64853: Cairiu sintéiseach do mhaitris na créachta

1]
(de réir Rialachan maidir le feisti leighis (AE) 2017/745
larscribhinn VI, riail 8)

2004

n/a

DEKRA, 0124

SSCP-Suprathel
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SUPRATHEL® athraitheach 1

UDI-DI Bunusach: uDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Aitheantéir na feiste) (Aitheantdir an tairge)
Ao Seilfré | Seilfré | MIRIS MiR
na IS
Ainm an Méid g Leibhéal
.. Dio P GS1 GTIN
tairge (cm) Pacaistithe
lac
ha
n
1 Inmheanach 04260184020003
seachtrach 04260184020010
5x5
5 Inmheanach 04260184020003
seachtrach 04260184020027
1 inmheanach 04260184020034
seachtrach 04260184020041
9x10
5 inmheanach 04260184020034
seachtrach 04260184020058
inmheanach 04260184020065
SUPRATHEL 1 P-YYYY-NN-
® seachtrach 04260184020072 24
18x10 o (17) | BBMMLL | (10)
inmheanach 04260184020065 K-YYYY-
5 NNN-ZZ
seachtrach 04260184020089
1 inmheanach 04260184020096
htrach 4260184020102
18x23 seachtrac 0426018402010
5 inmheanach 04260184020096
seachtrach 04260184020119
cruth 9 inmheanach 04260184020126
ldimhe
seachtrach 04260184020133
aghaid inmheanach 04260184020140
hmhas | 1
c seachtrach 04260184020157
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SUPRATHEL® athraitheach 2

UDI-DI Bunusach: UDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Aitheantéir na feiste) (Aitheantadir an tairge)
Ao Seilfré | Seilfré | MIRIS MiR
na IS
d Leibhéal
Ai Méid
e €% Dio | Pacaistith | Gs1 GTIN
tairge (cm)
lac e
ha
n
Inmheanac
1 h 04260184020164
seachtrach 04260184020171
5x5
Inmheanac
5 h 04260184020164
seachtrach 04260184020188
inmheanac
1 h 04260184020195
seachtrach 04260184020201
9x10
inmheanac
5 h 04260184020195 P-250-YYYY-
SUPRATHEL seachtrach 04260184020218 NN-ZZ
° (17) | BBMMLL |  (10)
250 . . (01) K-250-YYYY-
inmheanac
1 h 04260184020225 NNN-ZZ
4260184020232
18x10 seachtrach 0426018402023
inmheanac
5 h 04260184020225
seachtrach 04260184020249
inmheanac
1 h 04260184020256
seachtrach 04260184020263
18 x23
inmheanac
5 h 04260184020256
seachtrach 04260184020270
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2. An usaid ata beartaithe don fheiste

2.1. Cuspoir bheartaithe

7

% Seicin in-ionsuite mhicreapdiriuil is ea Suprathel® agus is malairt alaplaisteach cneasa é do
choireail créachta eipideirmeacha agus deirmeacha.

2.2.Tasca

R/

% Usaidtear Suprathel®i gcombhair othar ar a bhfuil gonta eipideirmeacha agus deirmeacha, mar
shampla, bristeacha cnis, laithreacha deontéra nédaithe cnis scoilte, donna den 2U céim agus
doénna den 2uU céim measctha le réigidin doite den 3u céim.

®,

% Usaidtear Suprathel® i gcomhair othar ar a bhfuil gonta ainsealacha, mar shampla, othrais
fhéitheacha agus artaireacha, mar aon le gonta diaibéiteacha.

2.3. Fritasca
«» Niceart Suprathel® a Uséid ar laithreacha gonta ionfhabhtaithe na ar ghonta até ag cur fola go
fras gan choireail bhreise haemastatach.
+» Niceart Suprathel® a chur ar ghonta ainsealacha tirime.

3. Cur Sios ar an bhFeiste

3.1. Cur Sios ar an bhfeiste
Saintréithe Suprathel®:

e malairt cneasa usaid shingil, forchur aon-uaire

e an-tréscaoilteach don ocsaigin agus do ghal uisce

e déanta suas de thri chomhabhar shintéiseacha bithinathshuite: leaictid, trémeitiléin carbdénait
agus capralacton

e nilaon shubstainti leigheasacha, fiochan na diorthaigh fola ionchorpraithe ann

e forchurar an gcréacht indéanta le da thaobh na feiste

e cumasaionn measunu fiseach an phroéisis cneasaithe mar gheall ar chomh trédhearcach is ata sé
tar éis bheith i dteagmhail leis an gcréacht

Suprathel® méideanna agus cruth:

e Arfaili nda athraitheach agus tiuis dhifriula acu: 50 - 150 um agus 180 - 320 um

e Bileoga soladacha, dronuilleogacha i méideanna: 5x5cm, 9x 10 cm, 18 x 10 cm suas go 18 x 23
cm, cruth ldimhe agus aghaidhmhasc

e Féadann an t-usaideoir Suprathel a bhearradh de laimh i gcruthanna agus méideanna eile de réir
mar a theastaionn i gcomhair chlidach optamach na réigiun den chorp ata buailte.

3.2.Tagairt do ghluin/ghlinta né athraitheacha roimhe seo més ann da leithéid, agus cur sios ar an
difriocht

Ni bhaineann

|PM
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3.3. Cur sios ar oiritiinti ar bith a bhfuil beartaithe iad a Usaid i gcomhar leis an bhfeiste

Ni bhaineann

3.4. Cur sios ar fheisti n6 tairgi ar bith eile a bhfuil beartaithe iad a Usaid i gcomhar leis an bhfeiste

Féadtar Suprathel® a Usdid ceachtar acu leis féin né i gcomhar le céirithe éagsila gndsula uige in éineacht
le breiseain shailleacha agus ina n-éagmais. D’fhéadfadh Uséid i gcomhar le céirithe da leithéid dul chun
an tseicin a dhaingniu a thuilleadh agus asaltu a chosc.

4. Rioscai agus rabhaidh

4.1. Rioscai iarmharacha agus iarmhairti neamh-inmhianaithe

Thainig na hanailisi riosca go léir a rinneadh ar an dtatal go bhfuil céimheas leas/riosca inghlactha
foriomlan ann.

Anailisiodh na tri riosca sa réimse “neamh-inghlactha” agus glacadh leo mar go bhfuil na leasa i bhfad
nios mé na na rioscai. Ta naisc idir na tri cinn diobh agus ionfhabhtuithe a d’fhéadfadh bheith
tromchuiseach mar ata réite san ASFC sa rannan fritdsc agus rabhadh agus réamhchudram. Mar sin féin,
ta baint ag déchulacht na heachtra ceachtar le saincheisteanna steiriliu a tharlaionn de réir sainmhinithe
le déchulacht airithe né cas contuirteach nar tharla roimh i stair iomlan na linte tairgi le breis agus 20
bliain.

Cuirtear rioscai inghlactha iarmharacha ar fail d’Gsaideoiri leis na Teagaisc maidir le hUsaid. Liostaitear
thios rabhaidh agus réamhchuraim a eascraionn as na rioscai inghlactha iarmharacha.

4.2. Rabhaidh agus réamhchuraim

«» N4 cuir tairge ar ghoin, ait nach bhfuil an steiriliocht deimhnithe mar gur féidir leis seo bheith ina
chuis le hionfhabhtuithe diana.
Ta an méid ata ann steiritil mura bhfuil an pacaistiu steiritil damaistithe.

R/
0.0

X3

*

| gcds damaiste ar an bpacaistiocht, nil steiriliocht an tairge deimhnithe. Ni mér inneachar gan

Usaid pacaisti steiriula oscailte n6 damaistithe a dhiuscairt.

< Na athusaid agus na athsteiriligh. Ma athusaidtear an tairge ina ainneoin sin, is féidir leis seo
bheith ina chuis le lagu airionna feidhmiochta an tairge (tréscaoilteacht, leaisteachas, acmhainn
greamaithe, mar aon le steiriliocht, laghdaithe). Is féidir le hathruithe den sért sin ar airionna an
abhair bheith ina gcuis da réir sin le laguithe ar an gcéiredil, mar shampla, cneasd neamhimleor
gonta mar aon le hionfhabhtuithe.

«» Sachas gur fios ailléirgi in aghaidh na gcomhabhar de Suprathel®, ni ceart an scannan a chur ar

ghoin. Is ceart Suprathel®a bhaint laithreach ma bhionn aon chomharthai ann de

fhrithghniomhuithe ailléirgeacha in aghaidh an dbhair.

Is ceart Suprathel®a bhaint i gcas pian dhian né carn tal 6n ngoin.

Is féidir le cludach cneas slan bheith ina chuis le maothu cnis agus is ceart é a sheachaint.

R/
0.0

4

*,

S
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4.3. Gnéithe abharthacha eile den tsabhailteacht, ar a n-airitear achoimre ar aon bheart ceartaitheach
sabhailteachta réimse (FSCA agus FSN san direamh) mas infheidhme

Ni bhaineann

(PMCF)

5. Achoimre ar measunacht chlinicitil agus iarchdram clinicidil iarmhargaidh

5.1. Achoimre ar na sonrai clinicitula a bhaineann le feiste choibhéiseach

Ni bhaineann

5.2. Achoimre ar na sonrai cliniciula a baineadh as taighde a rinneadh ar an bhfeiste roimh an

gcomhartha CE

De réir MDCG 2019-

9

Sainaithint an
taighde/staidéir:
Mas faoi na
Treoracha maidir le
Feisti Leighis n6 faoin
Rialachan maidir le
Feisti Leighis a
rinneadh, tabhair ID
né uimhir shingil
aitheantais

don CIV.

Cuir sonrai tagartha
leis mas rud é go
mbionn tuairisc an
taighde chliniciuil ar
fail in Eudamed.

Ball déite den 2u grad agus
suiomhanna cneasa scoilte
deontdra

DE/CA37/1540/KP-1

Nil ar fail in Eudamed

créachta ainsealacha

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Nil ar fail in Eudamed

Aitheantas na feiste
aon uimhir/leagan
munla san aireamh

Suprathel®

Suprathel®

An Usaid a
beartaiodh don
fheiste sa taighde

Coaireail néduithe cneasa
scoilte agus do dhénna den
dara grad

Coireail Loganta do Ulcus Cruris

Cuspairi an staidéir

Is é a bhi mar aidhm ag an
staidéar na a fhail amach an
raibh Suprathel® nios fearr na
na gnasanna bunaithe do
shuiomhanna cneasa scoilte
deontdra agus dénna i ndail le
hiompraiocht na péine.

Is é a bhi mar sprioc ag an staidéar na
tionchar Suprathel® ar réigiin an chréachta
(priomhsprioc), pian an chréachta,
gniomhaiocht athlastach an chneasa,
dromchla an chréachta agus tal an
chréachta a thomhas

Dearadh an staidéir:
triail randamaithe
rialaithe, triail

staidéar ionchasach,
randamaithe, dha larionad
cliniciuil

staidéar ionchasach, ilionadach
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mhaighdeogach eile,
staidéar

Marienhospital (Stuttgart) agus

Chlaraigh sé roinn ospidéil as ceithre
ospidéal 22 othar

gearrthéarmach Ospidéal Mainliach Bheirlin leis

indéantachta, eile; na Ollamh K.-K. Dittel mar an bhi fad na cdireéla teoranta do 24
agus fad an Priomhthaighdeoir seachtaine

iarchdraim

Pointi deiridh pointi deiridh an staidéir: pointi deiridh an staidéir:

priomhula agus
tanaisteacha

1. Pian,

2. Aga cneasaithe, miniciocht
na dtarluinti loganta, caighdean
an cholm

1. Réigiun an chréachta

2. Pian, gniomhaiocht athlastach, (cneas,
dromchla an chréachta), tal 6n gcréacht,
braith fo-iarmhairti

Critéir
cuimsithe/eisiata
do roghnu abhair

Critéir chuimsithe:

Othair in aois 18 mbliana
né os a chionn sin ata in
inmhe toiliu agus a bhfuil
gaina gcés-sa

le baint scoilte amhain
tidis cneasa no le baint
scoilteanna iolracha tidis
cneasa ar mhaithe le nédu
cneasa. Caithfidh
iosmhéid shuiomh iomlan
bhaint an chneasa scoilte
gan a bheith nios LU né 8 x
10 cm.

réigiun amhain ar a laghad
gar dé né dha réigiun
chomhfhreagrach bheith
ina dhé den 24 grad thar
iomlan de 1.5% ar a
laghad de réigiun
dhromchla an choirp.

Critéir eisiata:
Critéir ghinearalta eisiata

Toircheas.

Aois faoi bhun 18 mbliana
agus os cionn 80 bliain.
Dénna atd chomh
tromchuiseach sin go
bhfuil ga le riospraid
shaorga a dhéanamh agus
nach féidir toiliu leis an
staidéar da bharr sin.
Dénna a bhfuil ABSI os
cionn 10 ag baint leo, mar
go bhfuil an bhagairt do
bheatha na n-othar seo
chomh hard sin nach
cosuil go bhfuil sé

Critéir chuimsithe:

Doiciméadu scriofa toilithe

Suiomh an chréachta bheith
aimhneasach d’alt na gluine

Aois 3 mhi ar a laghad bheith ag an
gcréacht

Uasmhéid 25cm? ar a laghad do
bheith ag réigiun an chréachta
Infhaighteacht (mar a shiltear) i rith
thréimhse sé-mhi na rannphairtiochta
sa staidéar

Critéir eisiata:

Nios dige na 18 mbliana

Toircheas agus gan an toircheas
bheith eisiata

Riosca ann go dtarlédh an toircheas le
linn imeasctha sa staidéar
Imeascadh sa staidéar (i gcas na
mban, ceann amhain ar a laghad de
na critéir seo a leanas

gan a bheith sasaithe: An meanapas
bheith tosaithe nios mé néa 2 bhliain 6
shin,

steiriliu tar éis an mheanapais,
steirilid mainliach, tiomantas don
fhrithghinidint i rith an staidéir
Frithghinidint i rith an staidéir le linn
hormain, IUD ndé
Diafram/coiscin+speirmicid)4.
Tréimhse beathu ciche

Michumas né neamhabaltacht toiliu
(e.g. néaltru)

Caomhnoireacht (ag cuirt n6 ordu
oifigiuil) n6 ceapadh (i bhfeidhm
cheana n¢ tionscanta)

caomhnora (atd déanta cheana né ata
tionscanta)

Tinneas tromchuiseach ginearalta
agus dianchdram riachtanach
Doghluaisteacht iomlan

[PV

The Wound Healing Company



> SUPRATHEL

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

leathanach 8/28

inchosanta staidéar a
dhéanambh.

Critéir eisiata a bhaineann le
stair miochaine
- Riachtanas
scagdhealaithe.
- Cliseadh croi NYHA 3 n6
0s a chionn sin.
- Ceimiteiripe leanunach.
- Neambhoird téachta fola
(Luach tapa faoi bhun 50 i
gconai).

Critéir loganta eisiata
Ni direofar sa staidéar dénna
sna réigidin seo a leanas:

- Aghaidh,

- Muineal,

- Bosnalaimhe,

- Baill ghiniuna,

- Masa, agus

- Boinn na coise.

Critéir thanaisteacha eisiata

- baol géar don bheatha
bheith ann le linn na
coiredla,

- ionfhabhtuithe ginearalta
tromchuiseacha,

- fadhb drugai nach bhfuil
aitheanta go ginearalta
(staid rdmhailleach).

Urchéideacht agus coiredil ag teastail
no gan bheith céirithe agus leigheasta
Coiredil reatha chun imdhionacht a
shochtadh né ceimiteiripe

Cliseadh croi NYHA 3 n6 os a chionn
sin agus éidéime coise bainteach le
galar cairdiach

Galar tromchuiseach ae agus
iarmhairti ar an orgadnach

derail diabetes mellitus (HbA1c =10%)
Apaipléis nios lu na 6 mhi 6 shin
Galar spleachais athéann i gcion ar
na horganaigh inmhedanacha
(eisceacht:

mi-uUsaid nicitin)

1 othras amhain ar a laghad a bheith
ann nios mé na 25cm?>.

Stadas feitheach n6 artaireach
soithioch agus ga le mainliacht (is
féidir a chuimsiu sa staidéar

tar éis 3 mhi)

lonfhabhti domhain coimhdeachtach,
go hairithe leis na cnamha bheith i
gceist

(fleigmean, liomfaingiteas,
oistiomailiteas)

Othrais chiorclacha (othrais loirgneain
mar a thugtar orthu)

Teiripe antaibheathach cérasach
tionscanta no a tosaiodh le linn na 4
seachtaine roimhe sin

agus teiripe antaibheathach déchuiil le
fad 7= la.

Fritasc do Suprathel® (créachta
ionfhabhtaithe n6 ag cur fola go fras
ach go hairithe).

créacht)

Neamhchomhlionadh ionchasach
(dsaid chruthaithe drugai san
aireamh)

Rannphairtiocht i dtriail chliniciuil eile
ag an am céanna leis an gcludach
arachais ata ann cheana.

Lion na n-abhar
claraithe, ag cur san
direamh mas
infheidhme i nda
rannan coireéla
éagsuil

dha ghrapa. Claraiodh 22 othar i
nGrupa A (Cludach cneasa ag
na dénna S1: Néduithe cneasa
scoilte) agus claraiodh 24 othar
i nGrupa B (Cludach cneasa ag
na dénna S2: Cludach dénna
den dara grad).

22 othar i ndearadh an chohdirt agus grupa
rialaithe in easnamh

Daonra an staidéir:
priomhthréithe
bunline gach aon

Grupa A: 22 othar [18
fireannach, 4 baineannach; aois

Bhi na hothair 73 (+10) d’aois, 73%
baineann agus bhi ulcus cruris orthu go
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ghrupa staidéir,
inscne agus aois na
n-abhar claraithe san
aireamh

mheanach 39.6 bliain (raon 18-
64 bliain)]

Grupa B: 24 othar [20
fireannach, 4 baineannach; aois
mheanach 40.5 bliain (raon 19-
64 bliain)]

léir, a bhi tar éis maireachtail ag an am
claraithe le 12 (+6) mi ar an mean

Achoimre ar na
modhanna staidéir

Pian créachta: Scala Analégach
Fiseach

Aga cneasaithe: Uainiu
eipitiliailisithe iomlain.
lonfhabhtuithe: Maipini (agai
tri-1a)

Suirbhé ar réigiun an chréachta: Riomh an
réigiin (fad faoi leithead i cm?)
Sainmhiniu cneasaithe: eipitiliailisiu
iomlan

Pian créachta: Scala Analégach Fiseach

Achoimre ar
thorthai: aon leasa
cliniciudla; aon fho-
iarmhairti neamh-
inmhianaithe né
tarlainti
neamhfhabhracha,
agus a miniciocht
maidir le ham; aon
torthai maidir le
leasa no rioscai
fadtéarmacha, mar
shampla ratai
marthana
ionchlannan ag 5 né
10 mbliana agus/nd
eispéireas carnach in
othar-bhliana. Is
ceart raiteas
d’iomlaine an
iarchuraimii
dtéarmai céatadain
a chur ar fail. Cuir
néta leis seo ma
bhionn an staidéar
ar leanuint i
gcomhair iarchuram
fadtéarmach.

Ag tagairt don phriomhchritéar
sprice, bailiodh fianaise a bhi
suntasach 6 thaobh na
staitistici de gurb amhlaidh, i
gcas na suiomhanna cneasa
scoilte deontdra (Grupa A;
Suprathel® —grupa: scor
meanach 10-1a péine 0.92;
(airmhean: 1.0; raon 0.2-1.8);
grupa Jelonet®: scér meanach
10-la péine 2.1 (airmheén 2.8;
raon 0.4-3.0; p=0.0002],
laghdaionn Suprathel® an phian
i gcomparaid le huige pairifin,
agus chomh maith leis sin i
gcas donna den 24 grad [Grupa
B; grupa Suprathel®: scor
meanach 10-la péine 1.0
(airmhean:0.9, raon:0.2-1.8);
griupa Omiderm®: scér
medanach 10-l4 péine 1.59
(airmhean 1.0, raon 0.6-2.5);
p=0.0072], bionn laghdu ar an
bpian ann i gcomparaid le
hidsaid an Omiderm®. Nior
taifeadadh aon fheabhas a bhi
suntasach go staitistiuil i ndail
leis an aga cneasaithe [p= 0.5
(A+B); Grupa A: atheipitiliailisiu
iomlan tar éis tréimhse
mhednach 10.5 (airmhean:
10.5, raon: 6-14) i ngrupa
Suprathel® agus tar éis
tréimhse 10.85-la (airmhean:
11, raon 6-14); Grupa B:
atheipitiliailisit iomlan tar éis
tréimhse mheanach 10.2-la
(airmhean:10.0, raon 10-16) i
ngruipa Suprathel® agus tar éis
tréimhse 10.3-la

Ag deireadh an staidéir, tar éis 24
seachtaine ar a mhéid, i 73% de na
césanna bhi an t-othras cneasaithe go
hiomlan, i ngach aon chas a bhi fagtha sa
phrétacal bhi méid an chréachta nios la.
Chrap méid meanach an chréachta 6 7.5
cm2 (7.3 airmhean 4.0) go 1.0 cm2 (2.2
airmhean 0.0) (p<0.001) san anailis de réir
an phrétacail. Tomhaiseadh pian an
chréachta tri scala analégach fiseach a
usaid (VAS) arna fheabhsu 6 2.5 (+2.4, uas.
8) g0 0.1 (0.3, uas. 1) (p=0.002) le
Suprathel®. Aon ghniomhaiocht athlastach
a chonacthas i 66.7% de na créachtai ag
tus na trialach, ni riabh ach 6.7% diobh ann
ag an bpointe deiridh (p=0.004). 1 100% de
na casanna mheas an breathndir go raibh
dromchla an chréachta sasuiil tar éis 66.7%
ag tus natrialach (p=0.1). Ni bhfuarthas tal
ar bith i 73.3% de na cdsanna i gcomparaid
le 20.0% ar dtus (p=0.02).
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(airmhean:10.0, raon 6-16) i
ngrupa Omiderm®].

Aon teorainneacha Nior tuairisciodh Nior tuairisciodh
leis an staidéar, ar
nés caillidint mhér
maidir le hiarchdram,
no fachtoiri
mearbhlaithe
féideartha a
d’fhéadfadh amhras
a chaitheamh ar na
torthai.

Easpa ar bith ar an Nior tuairisciodh Nior tuairisciodh
bhfeiste né curanna
ar bith in ionad na
feiste a bhain le
sabhailteacht
agus/né feidhmiu le
linn an staidéir.

Tasc: réigiuin bheaga 3a grad

Bhi an Faomhadh bunaithe ar bhailidchan de shé chas-staidéar 6n Marienhospital (Stuttgart) a rinne
an Dochtuir. Uhlig. T4 fianaise sa tuairisc ar chothromaiocht dhearfach riosca/leasa d’othair, mar: Is
féidir le cneasu spontdineach a bheith ann gan transphlandd. Ina theannta sin, is féidir
aththransphlanduithe a chur i gcrich i mbealach spriocdhirithe agus méid nios IU cneasa scoilte 4 Usaid.
Agus bionn torthai cosmaideacha nios fearr le feicedil go soiléir mar gur féidir “réonédd” a sheachaint.

5.3. Achoimre ar shonrai cliniciula ¢ fhoinsi eile (Litriocht fhoilsithe)

Is iad na fionnachtana is tdbhachtai a sainaithniodh mar leasa cliniciula na:
e Usaid éasca,
e Faoiseamh suntasach 6n bpian,
e méid nios U cégais in aghaidh na péine,
e méid nios WU costais agus oibre i gcomhair athruithe céirithe,
e fad laghdaithe san ospidéal,
e proéiseas nios tapula cneasaithe,
e eipitiliailisiu feabhsaithe (taighde histeolaiochta),
e measlnu maith coilm (torthai VSS/POSAS),
e strus ocsaidiuchain nios lu,
e citicini laghdaithe athlastachais
e léirit méadaithe teiliméaraise
e ratai ath-idirghabhala fadtéarmacha nios isle, amhail scaoileadh de chrapadh coilm
e Laghdu ar an nga le hathruithe tdmhaithe iarobraide ar chairiu
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Ta achoimre le féil sa tabla seo a leanas ar na priomhleasa cliniciila a bhaineann le feiste leighis

Suprathel® a fhorchur bunaithe ar an bhfaisnéis eolaiochta reatha:

Na héilimh tairge arna ndéanamh ag
PMI

Forchur éasca aon-uaire agus measunu

Fionnachtana Staidéir* maidir le feidhmiocht

na feiste

Forchur éasca na feiste

Faoiseamh Suntasach 6n bPian

Faoiseamh Suntasach 6n bPian
Méid nios lU cdgais in aghaidh na péine riachtanach

Costais nios U céireala

Méid nios LU costais agus oibre i gcomhair athruithe
coirithe

Méid nios LU costais mar gheall ar mhéid nios lu
cogais bheith riachtanach

Fad laghdaithe san ospidéal ag othair

Préiseas tapa cneasaithe

Préiseas tapa nd nios tapula cneasaithe
Eipitiliailisiu feabhsaithe

Torthai fiormhaithe cosmaideacha

Eipitiliailisiu feabhsaithe
Measunu maith coilm

Imoibrit laghdaithe athlastach

Strus nios U ocsaiditichain
Citicini laghdaithe athlastachais
Léirit méadaithe teiliméaraise

Rata laghdaithe trasphlandaithe

Riachtanas laghdaithe nédaithe

G4 laghdaithe le hobraidi athchruthaithe

ratai ath-idirghabhdala fadtéarmacha nios isle, amhail
scaoileadh de chrapadh coilm
Gnathaimh atd nios lu athchruthaitheach

Fad Laghdaithe Fanachta san Ospidéal

Fad Laghdaithe Fanachta san Ospidéal

Laghdu ar an nga le hathruithe tdmhaithe
iarobraide ar choiriu

Laghdu ar an lion athruithe tdmhaithe iarobraide ar
choéiriu

* t4 tagairti litriochta liostaithe ag deireadh an ASFC

Sabhailteacht chliniciuil

Maidir le sabhailteacht na feiste, nior thuairiscigh staidéar ar bith de na staidéir a foilsiodh rioscai ar bith
eile, rioscai mar gheall ar ratai méadaithe ionfhabhtaithe mar shampla né mar gheall ar imoibrithe

ailléirgeacha.

Nior tuairisciodh riamh tarldinti neamhfhabhracha na iarmhairti neamh-inmhianaithe ar bith. Ina

theannta sin, ni raibh gearain ar bith riamh ann 6 chustaiméiri maidir le sabhailteacht chlinicidil othar na

ait a raibh dulta i gcion ar shonraiocht agus caighdean sainmhinithe an tairge.

5.5. larchuram cliniciuil leanunach né beartaithe iar-mhargaidh

D’fhonn sabhailteacht agus feidhmiocht an tairge a mhonatdirid, nuashonraitear go rialta Measunacht
Chliniciudil fheiste leighis Suprathel® le sonrai cliniciula arna bhfail as an nua i gcaitheamh shaolré na
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feiste. Mar gheall ar an eispéireas fadtéarmach leis, ni theastaionn staidéir PMCF chun fianaise eile
sabhailteachta agus feidhmiochta a chur ar fail.

6. Malairti féideartha diagnoiseacha no teiripeacha

Roghanna malartacha féideartha coireala i gcomhair na dtascaireachtai thuasluaite:

e coirithe traidisiinta créachta (ar nds caéirithe uige)

e coirithe screimhe agus cuir hidreacollach-, ailginéadach-, hidreageil- poluireatain,

e cdirithe nioldin brataithe le sileacan,

e coirithe créachta agus airi frithmhiocrébacha acu

7. Préifil agus oiliuint a mholtar d’dsaideoiri

T4 usaid na feiste leighis teoranta do ghairmithe curaim sldinte amhain. T4 curtha sios ar na gndsanna
forchuir agus iarchdraim sna Teagaisc d’Usaid at4 i dteannta leis an bhfeiste leighis agus ni theastaionn
oilivint bhreise ar bith chun bheith in ann Suprathel® a fhorchur i gceart.

Cuimsionn an phroifil othar a mholtar othair laistigh de na tascaireachtai thuasluaite. Taobh amuigh
d’othair a bhfuil siomptdim orthu arna liostu sna tascaireachtai né a bhfuil ailléirgi gurb eol iad acu in
aghaidh chomhabhair na feiste, nil aon sriantachtai ar usaid Suprathel® na nil aon chritéir eile roghnaithe

othar ann.

8. Tagairt do chaighdeain (comhréitithe) ar bith agus do CS a forchuireadh

Caighdeain
Chombhréitithe

Common specifications

Cur Sios Gearr

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

[PV

The Wound Healing Company



> SUPRATHEL

leathanach 13/28

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

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 b (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.Stair athdhéanta
Uimhir Data a Cur sios ar an athru Athdhéanamh
leagan AFSC | eisiodh bailiochtaithe ag an
gComhlacht ar
Tugadh Fégra dé
6 2023.02.14 An t-aon athru eagarthoéireachta: Mar gheall ar Ta
chostais an-arda aistridichain go 24 theanga Teanga an
naisilinta an Aontais Eorpach, cuireadh an SCCP le bhailiochtaithe:
chéile ar bhealach nios gonta. Mar shampla,
rinneadh sleachta fairsinge téacs a athrd go phointi ;
urchair, srl. 0 Nit
7 2024.04.01 Athru substainteach: Mar gheall ar an athru oifigivil | X Ta
ar sheoladh an mhonaréra (athlonnu de Teanga an
cheanncheathru na cuideachta go Kirchheim unter bhailiochtaithe:
Teck), nuashonraiodh seoladh an mhonaréra sa
SSCP freisin.
0 Nil
8 2024.07.22 Athru substainteach: Mar chuid de na X Ta
nuashonruithe bliantula ar thuarascail PMCF agus Teanga an
ar an CER, nuashonraiodh an SCCP da réir freisin. bhailiochtaithe:
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Nuashonraiodh tagairt CER sa cheanntasc agus [ Nil
cuireadh cuid Il d’othair né tuatai leis.

9 2025.02.28 Athru substainteach: Nuashonru tar éis X Ta
gniomhaiochtai bliantila PMCF: Eilimh bhreise ar Teanga an
dndlle ey _ bhailiochtaithe:
(“Ga laghdaithe le hobraidi athchruthaithe” agus
“Fad laghdaithe fanachta san ospidéal”) ;

I Nil

10 2026.03.18 Athru substainteach: Nuashonru tar éis Ta

gniomhaiochtai bliantila PMCF: Eilimh bhreise ar Teanga an

thairge “Laghdu ar an nga le hathruithe tamhaithe
iarobraide ar choiria”

bhailiochtaithe:

LI Nil
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Achoimre ar Shabhailteacht agus ar Fheidhmiocht Chlinicitil
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP)

Cuid II: d’othair no tuatai

Ta an achoimre seo ar Shabhailteacht agus ar Fheidhmiocht Chliniciuil (SSCP) ceaptha chun rochtain phoibli
a chur ar fail ar achoimre nuashonraithe ar phriomhghnéithe sabhailteachta agus feidhmiochta cliniciula
Suprathel®. T4 an fhaisnéis a chuirtear ar fail thios dirithe ar othair n6 tuatai.

Ni bheartaitear leis an SSCP comhairle ghinearalta a thabhairt maidir le céireail riocht slainte. Téigh i
dteagmbhail le do ghairmi curam slainte ar eagla go mbeidh ceisteanna agat faoi do riocht sldinte né faoi Usaid
na feiste i do chas. Ni bheartaitear leis an SSCP sin a chur in ionad Charta ionphlandaithe né in ionad na
Treoracha Usaide chun faisnéis a sholathar maidir le hisaid shabhailte na feiste

1. Sainaithint na feiste agus faisnéis ghinearalta

1.1 Tradainmneacha na feiste

1.2 Ainm agus seoladh an déantuséra

1.3 UDI Bunusach

1.4 Bliain inar eisiodh an chéad teastas (CE) maidir
leis an bhfeiste

Suprathel®, Suprathel® 250

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

426018402AAA0000001PQ

2004

[PV
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2. An usaid ata beartaithe don fheiste

2.1. Cuspoir bheartaithe
% Seicin in-ionsuite mhicreapairitil is ea Suprathel® agus is malairt alaplaisteach cneasa é do
choireail créachta eipideirmeacha agus deirmeacha.

2.2.Tasca

R/

% Usaidtear Suprathel®i gcombhair othar ar a bhfuil gonta eipideirmeacha agus deirmeacha, mar
shampla, bristeacha cnis, laithreacha deontéra nédaithe cnis scoilte, donna den 2U céim agus
doénna den 2uU céim measctha le réigidin doite den 3u céim.

®,

% Usaidtear Suprathel® i gcomhair othar ar a bhfuil gonta ainsealacha, mar shampla, othrais
fhéitheacha agus artaireacha, mar aon le gonta diaibéiteacha.

®,

% Seachas othair a bhfuil ailléirgi orthu i gcoinne comhphairteanna feiste, nil aon chritéir
roghnuchain d'othar ann, amhail aois né inscne.

2.3. Fritasca
+» Niceart Suprathel® a Uséid ar laithreacha gonta ionfhabhtaithe né ar ghonta até ag cur fola go
fras gan chdéiredil bhreise haemastatach.
% Niceart Suprathel® a chur ar ghonta ainsealacha tirime.

3. Cur Sios ar an bhFeiste

3.1. Cur Sios ar an bhfeiste
Saintréithe Suprathel®:

e malairt cneasa usaid shingil, forchur aon-uaire

e an-tréscaoilteach don ocsaigin agus do ghal uisce

e déanta suas de thri chomhabhar shintéiseacha bithinathshuite: leaictid, trémeitiléin carbénait
agus capralacton

e nil aon shubstainti leigheasacha, fiochan na diorthaigh fola ionchorpraithe ann

e forchur ar an gcréacht indéanta le da thaobh na feiste

e cumasaionn measunu fiseach an phrdisis cneasaithe mar gheall ar chomh trédhearcach is ata sé
tar éis bheith i dteagmhail leis an gcréacht

Suprathel® méideanna agus cruth:

e Arfailinda athraitheach agus titis dhifridila acu: 50 - 150 pm agus 180 - 320 ym

e Bileoga soladacha, dronuilleogacha i méideanna: 5x5cm, 9x 10 cm, 18 x 10 cm suas go 18 x 23
cm, cruth laimhe agus aghaidhmhasc

e Féadann an t-usaideoir Suprathel a bhearradh de laimh i gcruthanna agus méideanna eile de réir
mar a theastaionn i gcomhair chlidach optamach na réigiun den chorp ata buailte.

3.2.Cur sios ar an gcaoi a bhfuil an modh gniomhaiochta ata beartaithe & baint amach ag an bhfeiste

Is cludach craicinn sintéiseach é Suprathel® ata deartha chun aithris a dhéanamh ar chraiceann daonna.
T4 sé solubtha, ceadaitear leis gal uisce dul trid, ach blocailtear baictéir leis. Os rud é go bhfuil sé go

[PMI
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hiomlan sintéiseach, seachnaitear leis rioscai a bhaineann le tairgi 6 fhoinsi daonna né ainmbhithe.
Féadfaidh tairgi dighradaithe Suprathel® an préiseas cneasaithe a éascu tri thacu le hangaigineas agus
atégail na deirme. Le Suprathel®, cruthaitear sraith tanai leaisteach a ghreamaionn leis an gcréachta leis
féin, de ghnath gan ga le greamanna. | gcas créachtai tramacha, cuirtear € orthu uair amhain agus fanann
sé orthu go dti go bhfuil an cneasu criochnaithe. Le haghaidh créachtai ainsealacha, b'fhéidir go gcaithfi é
a athru go tréimhsiil. Eirionn an seicin trédhearcach, rud a fhagann gur féidir monatéireacht a dhéanamh
ar an gcréachta. Nuair ata an craiceann cneasaithe, baintear Suprathel® go héasca gan pian.

3.3. Cur sios ar oiritinti ar bith a bhfuil beartaithe iad a Usaid i gcomhar leis an bhfeiste

Ni bhaineann

4. Rioscai agus rabhaidh

Déan teagmhail le do ghairmi curam slainte ma chreideann tu go bhfuil tu ag fulaingt 6 fo-iarmhairti a
bhaineann leis an bhfeiste né lena husaid né ma ta imni ort faoi rioscai. Nil an doiciméad seo ceaptha in
ionad comhairliuchain le do ghairmi ciram slainte mas ga.

4.1. An chaoi a rinneadh rioscai féideartha a bhainistiu

Rinneadh measunu agus maolu ar gach riosca a bhi ar eolas mar chuid d'anailisi riosca. Thainig na hanailisi
riosca go léir arinneadh ar an dtatal go bhfuil céimheas leas/riosca inghlactha foriomlan ann.

4.2.Rioscai iarmharacha agus iarmhairti neamh-inmhianaithe

Anailisiodh na tri riosca sa réimse “neamh-inghlactha” agus glacadh leo mar go bhfuil na leasa i bhfad
nios mé nd na rioscai. T4 naisc idir na tri cinn diobh agus ionfhabhtuithe a d’fhéadfadh bheith
tromchuiseach mar ata réite san ASFC sa rannan fritdsc agus rabhadh agus réamhchudram. Mar sin féin,
ta baint ag déchulacht na heachtra ceachtar le saincheisteanna steirilid a tharlaionn de réir sainmhinithe
le dochulacht airithe né cés contuirteach nar tharla roimh i stair iomlan na linte tairgi le breis agus 20
bliain.

Cuirtear rioscai inghlactha iarmharacha ar fail d’Gsaideoiri leis na Teagaisc maidir le hUsaid. Liostaitear
thios rabhaidh agus réamhchuraim a eascraionn as na rioscai inghlactha iarmharacha.

4.3. Rabhaidh agus réamhchuraim
< N4 cuir tairge ar ghoin, ait nach bhfuil an steiriliocht deimhnithe mar gur féidir leis seo bheith ina
chuis le hionfhabhtuithe diana.
Ta an méid ata ann steiritil mura bhfuil an pacaistiu steiritil damaistithe.
| gcas damaiste ar an bpacaistiocht, nil steiriliocht an tairge deimhnithe. Ni mor inneachar gan

R/
0.0

5

S

Usaid pacaisti steiritla oscailte né damaistithe a dhidscairt.

< N4& athusaid agus néa athsteiriligh. Ma athusaidtear an tdirge ina ainneoin sin, is féidir leis seo
bheith ina chuis le lagu airionna feidhmiochta an tairge (tréscaoilteacht, leaisteachas, acmhainn
greamaithe, mar aon le steiriliocht, laghdaithe). Is féidir le hathruithe den sért sin ar airionna an
abhair bheith ina gcuis da réir sin le laguithe ar an gcadireail, mar shampla, cneasu neamhimleor
gonta mar aon le hionfhabhtuithe.

«» Sa chas gur fios ailléirgi in aghaidh na gcomhabhar de Suprathel®, ni ceart an scannan a chur ar
ghoin. Is ceart Suprathel®a bhaint laithreach ma bhionn aon chomharthai ann de

fhrithghniomhuithe ailléirgeacha in aghaidh an dbhair.
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¢ Is ceart Suprathel®a bhaint i gcas pian dhian né carn tal 6n ngoin.

.0

% Is féidir le cludach cneas slan bheith ina chuis le maothu cnis agus is ceart € a sheachaint.

4.4.Gnéithe abharthacha eile den tsabhailteacht, ar a n-airitear achoimre ar aon bheart ceartaitheach
sabhailteachta réimse (FSCA agus FSN san direamh) mas infheidhme

Ni bhaineann

5. Achoimre ar measunacht chliniciuil agus iarchdaram cliniciuil iarmhargaidh
(PMCF)

5.1 Culra cliniciuil an fheiste

Dearadh Suprathel® chun aithris a dhéanamh ar chraiceann nadurtha, ag solathar bacainn chosanta agus
ag cruthu timpeallacht optamach le haghaidh cnéasaithe. Ba cheart go gcabhrddh sé le pian agus leis an
baol ionfhabhtaithe a laghdu.

Ta éifeachtacht Suprathel® léirithe i staidéir éagsula. Léiriodh le staidéar formheasa le haghaidh dénna
agus laithreacha deontéra go gcruthaionn an feiste timpeallacht cneasaithe is fearr is féidir, agus go
laghdaionn si pian go suntasach. Leathnaigh dhé staidéar breise na tdsca chun créachtai ainsealacha
agus limistéir den triti grad a chur san aireamh, ag dearbhu a gcuid buntaisti sna riochtai seo. O fuarthas
faomhadh, foilsiodh 64 foilseachan breise, inar aibhsiodh na buntaisti seo a leanas: cur i bhfeidhm agus
measunu aon-uaire éasca, faoiseamh suntasach ¢ phian, costais nios isle codireala, proiseas tapa
cneasaithe, torthai cosmaideacha den scoth, frithghniomh laghdaithe athlastach, rata laghdaithe
trasphlandaithe, laghdu ar an ngé le hobraidi athchruthaithe tréimhse laghdaithe fanachta san ospidéal
agus.

5.2 Achoimre ar na sonrai cliniciila a baineadh as taighde a rinneadh ar an bhfeiste roimh an gcomhartha
CE

Doénna agus laithreacha deontéra: Achoimre ar Staidéir Faofa

Sa staidéar faofa do Suprathel, bhi 46 othar ann le dénna den dara grad agus laithreacha deontdra
craiceann scoilte ag dha ospidéal sa Ghearmain. Bhi sé mar aidhm leis an staidéar leibhéil péine a chur i
gcomparaid idir Suprathel agus coéirithe traidisiunta. Le torthai léiriodh gur laghdaigh Suprathel pian go
suntasach i gcomparaid le huige phairifin agus Omiderm. Rinne an staidéar monatoireacht freisin ar am
cneasaithe créachta agus ar aimhréidh loganta amhail ionfhabhtuithe agus ailléirgi, gan aon difriochtai
suntasacha a breathnaiodh. Ina theannta sin, leis an staidéar leagtar béim ar ldimhseadil éasca Suprathel,
rud a fhagann gur rogha aisiuil é d’othair agus do sholathraithe ciram slainte.

Créachtai Ainsealacha
Cas-staideéir is Luaithe:
In 2008, chuir an Dr. Uhlig céireail ar ocht n-othar a raibh othrais ainsealacha orthu agus usaid a baint as
Suprathel. Bhi othrais ar feadh thart ar 14 mi.ag na hothair, a bhi ar an mean 76 bliain d'aois. Mhair an
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choireail thart ar 222 (4, agus cneasaiodh gach othras go hiomlan. Tugadh faoi deara laghdu laithreach
pian.

Triail Chliniciuil:

In 2010, reachtaladh triail chliniciuil thar sé roinn i gceithre ospidéal, ina raibh 22 othar ar a raibh othras
cos. Bhi sé mar aidhm leis an staidéar tionchar Suprathel ar mhéid créachta, ar phian, ar athlasadh agus
ar thal a thomhas thar 24 seachtaine. Bhi othrais ag othair, mna den chuid is mé le mean-aois de 73, ar
feadh thart ar 12 mhi. Faoi dheireadh an staidéir, cneasaiodh 73% de na hothrais go hiomlan, laghdaiodh
meéid créachta go suntasach, laghdaiodh pian, agus laghdaiodh athlasadh. Léiriodh an triail éifeachtacht
Suprathel maidir le cneasu a chur chun cinn agus michompord a laghdu in othair le créachta ainsealacha.

Limistéir bheaga den 3u grad

Bhi an faomhadh bunaithe ar shé chas-staidéar 6n Marienhospital Stuttgart a rinne an Dr. Uhlig. Cuirtear
béim leis gur féidir cnéasu spontdineach tarlu gan ga le trasphlandu. Ina theannta sin, ma ta ga le hath-
trasphlanduithe, is féidir iad a dhéanamh nios cruinne ag baint Usaide as nios U craiceann. Ta torthai
cosmaideacha nios fearr mar thoradh ar an gcur chuige sin freisin mar is féidir nédud iomarcach a
sheachaint.

5.3 Sabhailteacht chliniciuil

Maidir le sabhéilteacht na feiste, nior tuairisciodh le haon staidéir aon rioscai breise, amhail
ionfhabhtuithe méadaithe no frithghniomhartha méadaithe ailléirgeacha. Nior tharla aon imeachtai
diobhalacha né éifeachtai nach bhfuil de dhith. Ina theannta sin, ni dhearnadh aon ghearain 6 chustaiméiri
riamh faoi shabhailteacht othar né faoi chailiocht an tairge.

6. Malairti féideartha diagndiseacha né teiripeacha

Agus coiredlacha eile 8 mbreithniu agat, moltar dul i dteagmhail le do ghairmi cdram slainte ar féidir leo
do chas aonair a chur san aireamh.

Roghanna malartacha féideartha coéireala i gcomhair na dtascaireachtai thuasluaite:

e uachtair sulfaidiaisini airgid

e coirithe traidisiinta créachta (ar nés céirithe uige)

e coirithe screimhe agus cuir hidreacollach-, ailginéadach-, hidreageil- poluireatain,
e cdirithe nioldin brataithe le sileacan,

e coirithe créachta agus airi frithmhiocrébacha acu
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7. Oilitint a mholtar d’asaideoiri

Ta Usaid na feiste leighis teoranta do ghairmithe curaim slainte amhain. Té curtha sios ar na gnasanna
forchuir agus iarchdraim sna Teagaisc d’Usaid at4 i dteannta leis an bhfeiste leighis agus ni theastaionn
oilivint bhreise ar bith chun bheith in ann Suprathel® a fhorchur i gceart.

Cuimsionn an phréifil othar a mholtar othair laistigh de na tascaireachtai thuasluaite. Taobh amuigh
d’othair a bhfuil siomptéim orthu arna liostu sna tascaireachtai né a bhfuil ailléirgi gurb eol iad acu in
aghaidh chomhaébhair na feiste, nil aon sriantachtai ar Usdid Suprathel® na nil aon chritéir eile roghnaithe
othar ann.
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