> SUPRATHEL

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

pagna 1/27

Is-sommarju tas-sigurta u |-prestazzjoni klinika (SSCP)

Parti I: ghal professjonisti tal-kura tas-sahha

(Parti Il: ghal pazjenti jew persuni mhux esperti - jinsabu hawn taht)

Dan is-Sommarju tas-Sigurta u l-Prestazzjoni Klinika (SSCP) huwa mahsub biex jipprovdi a¢éess pubbliku ghal
sommarju aggornat tal-aspetti ewlenin tas-sigurta u l-prestazzjoni klinika ghall-apparat mediku Suprathel®.

L-SSCP mhuwiex mahsub biex jissostitwixxi l-Istruzzjonijiet Ghall-Uzu bhala d-dokument principali biex
jassigura l-uzu sikur tal-apparat, u langas ma huwa mahsub biex jipprovdi suggerimenti dijanjostici jew

terapewtici ghall-utenti jew ghall-pazjenti mahsuba.

L-informazzjoni sussegwenti hija mahsuba ghal utenti professjonali tal-kura tas-sahha.

1. Identifikazzjoni tal-Apparat u informazzjoni generali

1.1 Ismijiet kummercjali tal-apparat

1.2 Isem u indirizz tal-Manifattur

1.3 Numru ta’ Registrazzjoni Uniku tal-Manifattur (SRN)

1.4 UDI Baziku

1.5 Deskrizzjoni/test tan-nomenklatura tal-apparat
mediku:

1.6 Klassi tal-apparat

1.7 Sena meta nhareg l-ewwel certifikat (CE) li jkopri L-
apparat

1.8 Rapprezentant awtorizzat jekk applikabbli

1.9 Isem ta’ NB u numru ta’ identifikazzjoni uniku ta’ NB

1.10 Identifikatur SSCP

Suprathel®, Suprathel® 250

PolyMedics Innovations GmbH (PMl)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Il-Germanja

DE-MF-000006353

426018402AAA0000001PQ

GMDN 64853: Faxex matrici ghall-feriti sintetici

(Synthetic wound matrix dressing)

1]

(skont Regolament tal-Apparat Mediku (MDR) (UE)
2017/745 Anness VI, regola 8)

2004

m/a

DEKRA, 0124

SSCP-Suprathel
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
SUPRATHEL® variant 1
UDI-DI Baziku: UDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Identifikatur tal-Apparat) (Identifikatur tal-Prodott)
Unit Zmien Zmien | LOTTIA LOTT
a kemm kemm
Isem tal- D.aqs A Livell ta.l-. GS1 GTIN |.(?um. |.c.1um.
Prodott (¢m) .| Imballagg tajjeb il- | tajjeb il-
Bejg
B prodott | prodott
1A
. Ta’ Gewwa 04260184020003
ta’ barra 04260184020010
5x5
5 Ta’ Gewwa 04260184020003
ta’ barra 04260184020027
1 ta’ gewwa 04260184020034
9x10 ta’ barra 04260184020041
5 ta’ gewwa 04260184020034
ta’ barra 04260184020058
ta’ gewwa 04260184020065
SUPRATHEL 1 P-SSSS-NN-
® ta’ barra 04260184020072 Zz
18x10 (17) SSXXJJ (10)
. (01) K-SSSS-
ta’ gewwa 04260184020065
S NNN-ZZ
ta’ barra 04260184020089
1 ta’ gewwa 04260184020096
ta’ barra 04260184020102
18 x23
5 ta’ gewwa 04260184020096
ta’ barra 04260184020119
forma 5 ta’ gewwa 04260184020126
tal-id
ta’ barra 04260184020133
maskr ta’ gewwa 04260184020140
atal- 1
wice ta’ barra 04260184020157
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
SUPRATHEL® variant 2
UDI-DI Baziku: UDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Identifikatur tal-Apparat) (Identifikatur tal-Prodott)
] Zmien Zmien | LOTTIA LOTT
Unit
a kemm kemm
Isem tal- D.aqs o Livell ta.l-. Gs1 GTIN i'(ilum. i.(.ium'
Prodott (€m) .| Imballagg tajjeb il- | tajjeb il-
Bejg
prodott | prodott
h
1A
’ Ta’ Gewwa 04260184020164
ta’ barra 04260184020171
5x5
e Ta’ Gewwa 04260184020164
ta’ barra 04260184020188
1 ta’ gewwa 04260184020195
9x10 ta’ barra 04260184020201
5 ta’ gewwa 04260184020195
P-250-SSSS-
SUPRATHEL ta’ barra 04260184020218 NN-ZZ
® 250
0 c (17) SSXXJJ (10)
1 ta’ gewwa (01) 04260184020225 K-250-SSSS-
’ NNN-ZZ
18 %10 ta’ barra 04260184020232
5 ta’ gewwa 04260184020225
ta’ barra 04260184020249
1 ta’ gewwa 04260184020256
ta’ barra 04260184020263
18x23 ta’ gewwa 04260184020256
5 ta’ barra 04260184020270
ta’ barra 04260184020164
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2. Uzu mahsub tal-apparat

2.1.Skop Mahsub

< Suprathel® hija membrana mikroporuza assorbibbli u sostitut alloplastiku tal-gilda ghat-
trattament ta’ feriti epidermali u dermali.

2.2. Indikazzjonijiet
%+ Suprathel® tintuza ghal pazjenti b’feriti epidermali u dermali, bhal brix, siti ta’ donaturi ta’ trapjanti ta’
gilda magsuma, hrugq tat-2ni grad kif ukoll hruq tat-2ni grad flimkien ma’ zoni ta’ hruq tat-3et grad.

R/

« Suprathel® tintuza ghal pazjenti b’feriti kronici, bhal ulceri fil-vini u fl-arterji, kif ukoll griehi dijabetici.

2.3. Kontraindikazzjonijiet

KD

«» Suprathel® m’ghandhiex tintuza fuq siti ta’ feriti infettati jew fuq feriti bi fsada severa minghajr
trattament emostatiku addizzjonali.

KD

«» Suprathel® m’ghandhiex tigi applikata fuq feriti xotti kronici.

3. Deskrizzjoni tal-Apparat

3.1. Deskrizzjoni tal-Apparat

Karatteristici ta’ Suprathel®:

e sostitut tal-gilda b’uzu ta’ darba u applikazzjoni ta’ darba

e permeabbli hafna ghall-ossignu u ghall-fwar tal-ilma

e maghmul minn tliet komponenti sintetici u bijorisorbibbli: latticide, carbonat tat-trimethylene u
caprlactone

e |-ebda sustanzi medicinali, derivati tat-tessut jew demm inkorporati

o applikazzjoni ghall-feriti possibbli biz-zewg nahat tal-apparat

e jippermetti valutazzjoni vizwali tal-process tal-fejgan minhabba t-trasparenza tieghu wara -
kuntatt mal-ferita

Qisien u dagsijiet ta’ Suprathel®:

e Disponibbli b’zewg varjanti bi hxuna differenti: 50 - 150 ymu 180 - 320 um

o folji solidi, rettangolari bil-gisien: 5x 5 ¢m, 9 x 10 ¢ém, 18 x 10 ¢m sa 18 x 23 cm, forma tal-id u
maskra tal-wicc

e Suprathel jista’ jigi manwalment mirqum mill-utent ghal forom u gisien ohra kif mehtieg ghal
kopertura ottimali taz-zoni affettwati.

3.2. Referenza ghal generazzjoni(jiet) jew varjanti precedenti, jekk dawn jezistu, u deskrizzjoni tad-
differenzi

Mhux applikabbli

3.3. Deskrizzjoni ta' kwalunkwe acéessorji li huma mahsub biex jintuzaw flimkien mal-apparat

Mhux applikabbli
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3.4. Deskrizzjoni ta' kwalunkwe apparat u prodott iehor li huwa mahsub biex jintuza flimkien mal-apparat

Suprathel® jista’ jintuza wahdu jew f’kombinazzjoni ma’ diversi faxex tal-garza konvenzjonali ohra bi jew
minghajr addittivi tax-xaham. Kombinazzjoni ta’ tali faxex jista’ jservi biex aktar jizgura l-membrana u jevita
¢-caglig taghha.

4. Riskji u Twissijiet
4.1. Riskju residwu u effetti mhux mixtiega

L-analizi tar-riskju kollha mwettqga jikkonkludu proporzjon ta’ benefic¢ju/riskju generalment accettabbli.

It-tliet riskji fil-qasam “mhux accettabbli” gew analizzati u accettati minhabba li l-beneficcji bil-wisq jeghlbu
r-riskji. It-tlieta li huma huma assocc¢jati ma’ infezzjonijiet serji potenzjali kif indikat f’dan [-SSCP fit-tagsima
kontraindikazzjonijiet u twissijiet u prekawzjonijiet. Madankollu, il-probabbilta li ssehh hija marbuta jew
ma’ kwistjonijiet ta’ sterilita li skont id-definizzjoni tista’ ssehh b’certa probabbilta, jew ghal sitwazzjoni ta’
periklu li gatt ma sehhet fl-istorja kollha tal-familja tal-prodott ta’ aktar minn 20 sena.

Riskji residwi ac¢ettabbli huma pprovduti lill-utenti fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu. Twissijiet u prekawzjonijiet
korrispondenti li jirrizultaw mir-riskji residwi a¢éettabbli huma elenkati hawn taht.

4.2. Twissijiet u prekawzjonijiet

Tapplikax prodott, fejn l-isterilita ma tistax tig zgurata billi dan jista’ jwassal ghal infezzjonijie severi Il-
kontenut huwa sterili sakemm l-imballag ma ssirlux hsara. Jekk l-imballagg issirlu hsara l-isterilita tal-
prodott mhijiex zgurata. Il-kontenu mhux uzat ta’ pakketti sterili miftuhin jew bilhsar ghandhom jintremew.
Tergax tuza u terga tisterilizza. Jekk il-prodott xorta jerga’ jintuza, da jista’ jwassal ghal indeboliment tal-
prestazzjoni l-karatteristici tal-prodott (tnaqqis fil-permeabilita l-elasticita, u kapacita ta’ aderenza kif ukoll
tal-isterilita) Tali bidliet fil-propjetajiet tal-materjal jistgh jwasslu ghal indebolimenti fit-trattament, bha
fejgan inadegwat tal-ferita kif ukoll infezzjonijiet F’kaz ta’ allergiji maghrufa kontra komponenti ta
Suprathel®, il-membrana m’ghandhiex tigi applikata. Suprathel® ghandha titnehha immedjatamen jekk
ikun hemm sinjali ta’ reazzjonijiet allergici ta’ ugigh sever jew akkumulazzjonijiet ta’ tnixxijie tal-ferita. Jekk
tghatti gilda intatta jista’ jwassal gha macerazzjonijiet tal-gilda u ghandu jigi evitat.

4.3. Aspetti ohra tas-sigurta, inkluz sommarju ta’ kwalunkwe qasam ta’ azzjoni korrettiva ghas-sigurta
(FSCA inkluz FSN) jekk applikabbli

Mhux applikabbli
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5. Sommariju ta’ valutazzjoni klinika u segwitu kliniku ta’ wara t-tgeghid fis-suq

5.1. Sommarju tad-dejta klinika relatata ma' apparat ekwivalenti

Mhux applikabbli

5.2. Sommarju tad-dejta klinika minn investigazzjonijiet mwettga tal-apparat qabel il-markatura CE

Skont MDCG 2019-9

hruq tat-2ni grad u siti ta’

donaturi ta’ gilda magqsuma

feriti kronici

Identita tal-
investigazzjoni/studju:
Jekk imwettaq skont id-

Direttivi tal-Apparati
Mediku jew |-MDR
imbaghad aghti s-CIV
ID jew in-numru ta’
identifikazjzoni
uniku.

Zid id-dettalji ta’
referenza jekk ir-
rapport ta’
investigazzjoni klinika
ikun disponibbli
f’Eudamed.

DE/CA37/1540/KP-1

Mhux disponibbli EUDAMED

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Mhux disponibbli EUDAMED

(SSDS)

Identita tal-apparat
inkluz kwalunkwe
numru/verzjoni tal-
mudell

Suprathel®

Suprathel®

Uzu mahsub tal-
apparat fl-
investigazzjoni

Trattament ta’ siti ta’ donaturi
ta’ gilda magsuma u hruqg tat-
tieni grad

Trattament Lokalil ta’ Ulcus Cruris

Objettivi tal-istudju

L-ghan ta’ dan l-istudju kien li
jezamina jekk donazzjoni ta’
gilda magsuma u hruq
f’termini ta’ mgiba ta’ ugigh.

Il-mira tal-istudju kienet il-kejl ta’
Suprathel® fuq iz-zona tal-ferita (mira
principali), l-ugigh tal-ferita, l-attivita
inffammatorja tal-gilda, l-wicc¢ tal-ferita u s-
sekrezzjoni tal-ferita

Disinn tal-Istudju:
prova kkontrollata
kazwali, prova krugéjali
ohra, studju ta’
fattibbilita fug terminu
qasir, iehor; u t-tul tal-
istudju kliniku

prospettiv, kazwali ta’ segwitu
f’zewg centri

Marienhospital (Stuttgart) u s-
Surgical Hospital Berlin ma’
Prof. K.-K. Dittel bhala (-
Investigatur Principali

studju prospettiv, f’diversi ¢entri

Sitt dipartimenti tal-isptar minn erba’
sptarijiet irregistraw 22 pazjent

it-tul tat-trattament kien limitat ghal 24
gimgha

Punt(i) tat-tmiem
primarji u sekondarji

punti tat-tmiem tal-istudju:
1. Ugigh,

punti tat-tmiem tal-istudju:
1. Zona tal-ferita
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2. Zmien ghall-fejqan,
frekwenza tal-avvenimenti
lokali, kwalita tal-iscarring

2. Ugigh, attivita inflammatorja (gilda, wicc
tal-ferita), sekrezzjoni tal-ferita, effetti
sekondarji nnotati

Kriterji ta’
Inkluzjoni/eskluzjoni
ghas-selezzjoni tas-
soggetti

Kriterja ta’ inkluzjoni:

- Pazjentita’ 18-il sena
jew aktar li huma kapaci
jaghtu kunsens u li
ghalihom

- tnehhija ta’ gilda ta’
hxuna magsuma wahda
jew diversi tnehhiji ta’
gilda ta’ hxuna
magsuma ghall-iskop ta’
tlaggim tal-Gilda hija
necessarja. ld-daqgs
minimu tas-sit kollu tat-
tnehhija tal-gsim tal-
gilda ma jistax ikun ingas
minn 8 x 10 ¢m.

- minntal-ingas zona
wahda kontagjuza jew
zewg zoni korrispondenti
ta’ hrug ta-2ni grad fuq
total ta’ mill-inqas 1.5%
taz-zona tal-wicc tal-
gisem li jidher.

Kriterji ta’ eskluzjoni:
Kriterji ta’ eskluzjoni generali

- Tqala.

- Etatahtit-18-il sena jew
fuq it-80 sena.

- Hruqli tant huwa sever li
trid titwettaq
respirazzjoni artificjali u
ghalhekk il-kunsens ghal
dan l-istudju mhuwiex
possibbli.

- Hruq b’ABSI akbar minn
10, minhabba li ’dawn
il-pazjenti it-theddida
vitali hija tant gholja li t-
twettiq tal-istudju ma
jitgiesx gustifikabbli.

Kriterji ta’ eskluzjoni tal-istorja
medika
- Htiega ta’ dijalisi
- Kollass kardijaku NYHA
3 jew akbar.

Kriterja ta’ inkluzjoni:

Dokumentazzjoni tal-kunsens bil-
miktub

Sit tal-ferita distali ghall-gog tal-
irkoppa

Eta tal-ferita mill-ingas 3 xhur
Zona tal-ferita massimu 25¢m?
Disponibbilita (prezunta) waqt il-
perijodu ta’ sitt xhur tal-
partecipazzjoni fl-Istudju

Kriterji ta’ eskluzjoni:

Izghar minn 18-il sena

Tgala u nugqas ta’ eskluzjoni ta’ tgala
Riskju li ssehh tgala waqt |-
integrazzjoni fl-istudju

Integrazzjoni fi studju (ghan-nisa,
nugqgas milli tilthag mill-ingas wiehed
mill-kriterji li jmiss: Bidu tal-
menopawza inqas minn sentejn ilu,
sterilizzazzjoni ta’ wara l-menopawza,
sterilizzazzjoni kirurgika, impenn
ghall-kontracezzjoni waqt il-
Kontracezzjoni waqt l-integrazzjoni fl-
istudju b’ormoni, IUD jew
Dijaframma/kondom+spermicida)4.
Perijodu ta’ treddigh

Nuqqas ta’ kapacita jew abbilta li
taghti kunsens (ez. dimensja)
Kustodja (mill-qorti jew ordni ufficjali)
jew (diga effettwat jew mibdi)
tgabbid ta’ gwardjan (li diga sehh jew
gie mibdi)

Mard generali sever li jehtieg kura
intensiva

Immobbilta totali

Malinjita li tehtieg trattament jew li ma
gietx trattata b’mod li jfejjaq
Trattament kurrenti
immunosuppressiv jew
kimoterapewtiku

Kollass tal-galb NYHA 3 jew ghola u
edema fir-riglejn relatata mal-galb
Mard sever tal-fwied b’effetti fuq (-
organizmu

tfixkil ta’ diabetes mellitus (HbA1c
>10%)

Puplesija fi zmien l-ahhar 6 xhur
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- Kimoterapija kontinwa.

- Problemi bil-
koagulazzjoni tad-demm
(Valur immedjat
permanentement taht
50).

Kriterji ta’ eskluzjoni lokali
Hrugq fiz-zoni li mhux ser ikunu
inkluzi fl-istudju:

- Wice,

- Ghongq,

- Pala tal-id,

- Genitali,

- il-Warrani, u

- il-gighan tas-saqajn.

Kriterji ta’ eskluzjoni
sekondarji
- periklu akut ghall-hajja
isehh waqt it-trattament,
- infezzjonijiet generali
severi,
- problema bid-droga li
ma tigix rikonoxxuta mill-
ewwel (stat ta’ delirju).

- Mard ta’ dipendenza li jaffettwa -
organi interni (eccezzjoni:

- abbuzata’ Nikotina)

- Prezenzata’ mill-ingas ulc¢era 1 akbar
minn 25¢m?>.

- Stat tal-vini jew vaskulari arterjali li
jehtieg kirurgija (3 xhur wara

- l-inkluzjoni fl-istudju huwa possibbli)

- Infezzjoni profonda konkomitanti,
spec¢jalment b’involviment tal-
ghadam

- (phlegmon, lymphangiitis,
osteomyelitis)

- Uleeri cirkolari (hekk imsejha ulceri
gaiter)

- Terpija antibijotika sistemika mibdija
jew mibdija fl-ahhar 4 gimghat
b’terapija

- antibijotika probabbli b’tul prezunt ta’
=7 ijiem.

- Kontraindikazzjoni ghal Suprathel®
(specjalment feriti infettati jew ged
inixxu d-demm).

- ferita)

- Nugqgas ta’ konformita mistennija
(inkluz uzu maghruf ta’ drogi)

- Partecipazzjoni simultanja fi prova
klinika ohra minghajr kopertura tal-
assigurazzjoni ezistenti.

Numru ta’ soggetti
registrati, inkluz jekk
applikabbli f’dirghajn
ta’ trattament differenti

zewg gruppi 22 pazjenti gew
irregistrati fi Grupp A (Gilda li
tkopri hrug S1: donaturi ta’
gilda magsuma) 24 pazjenti
gew irregistrati fi Grupp A
(Gilda li tkopri hruqg S2:
Kopertura ta’ hruq tat-2ni
grad).

22 pazjent f’disinn koort b’nuqqas ta’
grupp ta’ kontroll

Popolazzjoni tal-
Istudju: il-karatteristici
tal-bazi principali ta’
kull grupp ta’ studju,
inkluz generu u eta tas-
suggett irregistrati

Grupp A: 22 pazjent [18-il
ragel, 4 nisa; eta medja 39.6
sena (firxa 18-64 sena)]
Grupp B: 24 pazjent [20-il
ragel, 4 nisa; eta medja 40.5
sena (firxa 19-64 sena)]

Il-pazjenti kellhom 73 sena (¥10), 73% nisa
u kollha kienu sofrew ulcus cruris, li kien
ilu jippersisti fil-mument tar-registrazzjoni
ghal medja ta’ 12-il xahar (+6)

Sommarju tal-metodi
tal-istudju

Ugigh tal-ferita: Skala Analoga
Viziva (Visual Analog Scale -
VAS)

Zmien ghall-fejgan: Dewmien
tat-tlestija tal-
epitelijalizzazzjoni.
Infezzjonijiet: Swabs
(intervalli ta’ 3 ijiem)

Stharrig taz-zona tal-ferita: Kalkolazzjoni
taz-zona (tul bil-wisa’ f'¢m?)

Definizzjoni ta’ fejqan: epitelijalizzazzjoni
kompluta

Ugigh tal-ferita: Skala Analoga Viziva
(Visual Analog Scale - VAS):
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Sommariju tar-
rizultati: kwalunkwe
beneficéji klinici ,
kwalunkwe effetti
sekondarji mhux
mixtiega jew

effetti negattivi, u (-
frekwenza taghhom
f’relazzjoni ghaz-zmien,
kwalunkwe rizultati fuq
beneficcji jew riskji fit-
tul, perezempju rati ta’
sopravvivenza ta’
impjanti f’5 jew 10 snin
u/jew esperjenza
kumulattiva fi snin tal-
pazjenti. Dikjarazzjoni
ta’ percentwali ta’
kompletezza tas-
segwitu ghandu jigi
pprovdut. Zid nota jekk
l-istudju ghadux
ghaddej ghal segwitu
fit-tul.

B’referenza ghall-kriterju tal-
mira primarju, evidenza
statistikament sinjifikanti giet
akkumulata li, fil-kas ta’ siti
donaturi ta’ tlagqgim ta’ gilda
magsuma [Grupp A;
Suprathel® —grupp: puntegg
medju ta’ ugigh ta’ 10 ijiem
kien 0.92; (medjan: 1.0; firxa
0.2-1.8); grupp Jelonet®:
puntegg medju ta’ ugigh ta’ 10
ijiem kien 2.1 (medjan 2.8;
firxa 0.4-3.0; p=0.0002],
Suprathel® inagqas l-ugigh
meta mqgabbel mal-uzu ta’
garza tal-parafin, u wkoll i fil-
kaz ta’ hruq tat-tieni grad
[Grupp B; grupp Suprathel®:
puntegg medju ta’ ugigh ta’ 10
ijiem kien 1.0 (medjan:0.9,
firxa:0.2-1.8); Grupp
Omiderm®: puntegg medju ta’
ugigh ta’ 10 ijiem kien 1.59 (
medjan 1.0, firxa 0.6-2.5);
p=0.0072], hemm tnaqqis fl-
ugigh meta mgabbel mal-uzu
ta’ Omiderm®. L-ebda titjib
sinjifikanti b’rispett ghaz-
Zmien ta’ fejgan ma gie
dokumentat [p= 0.5 (A+B);
Grupp A: re-epitelizzazzjoni
kompluta wara medja ta’
perijodu ta’ 10.5 ijiem
(medjan: 10.5, firxa: 6-14) fil-
grupp Suprathel® u wara
perijodu ta’ 10.85 ijiem
(medjan: 11, firxa 6-14);
Grupp B: re-epitelizzazzjoni
kompluta wara medja ta’
perijodu ta’ 10.2-day
(medjan:10.0, firxa 10-16) fil-
grupp Suprathel®-u wara
perijodu ta’ 10.3 ijiem
(medjan:10.0, firxa 6-16) fil-
grupp Omiderm®].

Fi tmiem l-istudju, mass. wara 24 gimgha,
fi 73% tal-kazijiet l-ulcus kien imfejjaq
kompletament, u fil-kazijiet kollha li
baqgghu fil-protokoll id-dags tal-ferita kien
izghar. Id-dags medju tal-ferita ¢kien minn
7.5 ¢m2 ((x7.3 medjan 4.0) ghal 1.0 ¢m2
(+2.2 medjan 0.0) (p<0.001) fl-analizi skont
il-protokoll. L-ugigh tal-ferita mkejjel bl-
uzu ta’ skala analoga viziva (VAS) tjieb
minn 2.5 (¥2.4, mass. 8) sa 0.1 (0.3,
mass. 1) (p=0.002) b’Suprathel®.
Kwalunkwe attivita inffammatorja giet
osservata f’66.7% tal-feriti fil-bidu tal-
prova, u kien baga’ biss 6.7% fil-punt tat-
tmiem (p=0.004). F’100% tal-kazijiet L-
osservatur iggudika l-wicc tal-ferita bhala
sodisfacenti wara 66.7% fil-bidu tal-prova
(p=0.1). L-ebda sekrezzjoni ma nstabet fi
73.3% tal-kazijiet meta mgabbel mal-
20.0% fil-bidu (p=0.02).

Kwalunkwe
limitazzjonijiet tal-
istudju, bhal telf kbir
ghas-segwitu jew
fatturi li jistghu jhawdu
potenzjali li jistghu
joholgu mistogsijiet
dwar ir-rizultati.

Mhux irrappurtat

Mhux irrappurtat
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Kwalunkwe defi¢jenza Mhux irrappurtat Mhux irrappurtat
tal-apparat u
kwalunkwe tibdil tal-
apparat relatat mas-
sigurta u/jew il-
prestazzjoni waqt |-
istudju.

Indikazzjoni: 7oni tat-tielet grad zghar

L-Approvazzjoni kienet ibbazata fuq il-gbir ta’ sitt kazijiet ta’ studju mill-Marienhospital (Stuttgart)
mwettga minn Dr. Uhlig. Ir-rapport juri bilan¢ pozittiv ta’ riskju/beneficcju ghall-pazjenti, minhabba li:
Fejgan spontanju huwa possibbli minghajr htiega ta’ trapjant. Ukoll, it-trapjanti mill-gdid jistghu
jitwettqu b’'mod immirat bl-uzu ta’ inqas gilda magsuma. U rizultati kozmetic¢i ahjar huma owviji
minhabba li jista’ jigi evitat “tlaggim zejjed”.

5.3. Sommarju ta’ dejta klinika minn sorsi ohra (Letteratura ppubblikata)

L-aktar sejbiet importanti identifikati bhala beneficcji klinici huma:
e Uzufacli,
e serhan mill-ugigh sinjifikanti,
e ingas medicini ghall-ugigh,
e ingas spejjez u sforz ghall-bidliet tal-faxex,
e tnaqgis fid-dewmien fl-isptar,
e process ta’ fejgan (aktar) mghaggel,
e titjib fl-epitelizzazzjoni (ricerka istologika),
e valutazzjoni tajba tal-marka tal-ferita (scar) (rizultati VSS/POSAS),
e inqas stress ossidattiv,
e tnaqgis fi¢-¢itokini pro-infammatorji
e espressjoni tat-telomerase mizjuda
e Ratiiktar baxxi ghal interventi mill-gdid fit-terminu twil, bhal hrug ta’ kontrattura mill-gerha
e Htiega ingas ghal bdil tal-faxex ta’ wara operazzjoni bil-loppju

5.4. Sommarju generali tal-prestazzjoni u s-sigurta klinika
Prestazzjoni klinika

Il-beneficcji klinici principali ta’ li tapplika l-apparat mediku Suprathel® ibbazat fuq l-gharfien xjentifiku
kurrenti huwa maqassar fit-tabella li jmiss:

Asserzjonijiet dwar il-prodott Sejbiet tal-Istudju* relatati mal-prestazzjoni tal-
maghmula minn PMI apparat

Applikazzjoni u valutazzjoni ta’ darba facli Applikazzjoni facli tal-apparat

Serhan mill-ugigh sinjifikanti

St AL il i Ingas medicini ghall-ugigh mehtiega
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Ingas spejjez u sforz ghall-bidliet tal-faxex
Ingas spejjez ghat-trattament Ingas spejjez minhabba ingas medicini ghall-ugigh mehtiega
Tnaqqis fit-tul tad-dewmien fl-isptar tal-pazjent

Process ta’ fejgan (aktar) mghaggel

RIS TER URED ML, Epitelizzazzjoni mtejba

Epitelizzazzjoni mtejba

Valutazzjoni tajba tal-marka tal-ferita
Ingas stress ossidattiv

Reazzjoni inflammatorja mnaqqgsa Tnaqgis fi¢-citokini pro-inffammatorji
Espressjoni tat-telomerase mizjuda

Rizultati kozmetiéi ec¢éellenti

Rata ta’ trapjantazzjoni mnaqqgsa Htiega mnaqggsa ta’ tlaggim

Rati iktar baxxi ghal interventi mill-gdid fit-terminu twil, bhal

Proc¢eduri rikostruttivi ingas hrug ta’ kontrattura mill-gerha
Proceduri rikostruttivi inqas

Tnaqgis fit-tul tas-soggorn fl-Isptar Tnaqgqis fit-tul tas-soggorn fl-Isptar

Htiega inqas ghal bdil tal-faxex ta’ wara
operazzjoni bil-loppju
* letteratura/referenzi huma elenkati fit-tmiem tal-SSCPO u huma disponibbli fuq talba

Ingas bdil ta’ faxex ta’ wara operazzjoni bil-loppju

Sigurta klinika

B’rispett ghas-sigurta klinika, l-ebda mill-istudji ppubblikati ma rrappurtaw riskji addizzjonali, perezempju
minhabba rati ta’ infezzjoni mizjuda jew reazzjonijiet allergici.

L-eda avvenimenti avversi u effetti mhux mixtieqa ma gew irrappurtati. Barra minn hekk, gatt ma kien
hemm ilmenti mill-klijenti dwar is-sigurta klinika tal-pazjenti jew fejn l-ispecifikazzjonijiet u l-kwalita
definiti tal-prodott gew affettwati.

5.5. Segwitu kliniku wara t-tgeghid fis-suq kontinwu jew ippjanat

Sabiex kontinwament jigu monitorjati s-sigurta u l-prestazzjoni tal-prodott, il-Valutazzjoni Klinika tal-
apparat mediku Suprathel® jigi regolarment aggornat b’dejta klinika li tkun inkisbet l-aktar ricenti matul
ic-ciklu tal-hajja tal-apparat. Minhabba l-esperjenza tal-prodott fuq perijodu twil, l-istudji PMCF
mhumiex mehtiega sabiex jistabbilixxu aktar evidenza tas-sigurta u l-prestazzjoni.

6. Alternattivi dijanjostici jew terapewtici possibbli

Ghatzliet ta’ trattament alternattiv possibbli ghall-indikazzjonijiet hawn fugq imsemmija:

e Krejjem tas-sulfadiazines tal-fidda

e Faxex tradizzjonali ghall-feriti (bhal faxex tal-garza)

e faxex b’lega jew fowm poliuritan tal-idrokollojde, alginat jew idrogel,
e faxextan-najlon miksija bis-silikon,

o faxex ghall-feriti bi propjetajiet antimokrobjali
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7. Profil u tahrig issuggerit ghall-utenti

L-uzu tal-apparat mediku huwa ristrett ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss. L-applikazzjoni u l-kura
ta’ wara l-proceduri kif deskritti fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu li jakkumpanjaw l-apparat mediku u l-ebda tahrig
ghall-utent iehor mhux mehtieg sabiex tkun tista’ tapplika Suprathel® kif suppost.

Il-profil tal-pazjent issuggerit jinkludi pazjenti li jagghu fi hdan l-indikazzjonijiet hawn fug imsemmija.
Apparti minn pazjenti li juri is-sintomi elenkati fil-kontraindikazzjonijiet jew allergiji maghruf ghall-
komponenti tal-apparat, m’hemm l-ebda restrizzjonijiet fuqg l-uzu ta’ Suprathel® jew kwalunkwe kriteji ta’

ghazla tal-pazjenti ohra.

8. Referenza ghal kwalunkwe standards (armonizzati) u CS applikati

Standards Armonizzati Deskrizzjoni Qasira

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
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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

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

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.Kronologija tar-Revizjoni

Numru tal- Data Deskrizzjoni tal-bidla Revizjoni validata
verzjoni mahruga mill-Korp Notifikat
SSCP
6 2023.02.14 Bidla editorjali biss: Minhabba spejjez estremament lva
gholja ta’ traduzzjoni fl-24 lingwa tal-UE, |-SCCP Lingwa tal-
kien ifformulat b’mod aktar kon¢iz. Perezempiju, validazzjoni:
passaggi estensivi ta’ test kienu kkonvertiti f’punti
bulitts, ecc.
O Le
7 2024.04.01 Bidla sostantiva: Minhabba l-bidla ufficjali tal- X Iva
indirizz tal-fabbrikant (rilokazzjoni tal-kwartieri tal- Lingwa tal-
kumpanija ghal Kircheim unter Teck), l-indirizz tal- validazzjoni:
fabbrikant kien ukoll aggornat fl-SSCP.
O Le
8 2024.07.22 | Bidla sostantiva: Bhala parti mill-aggornamenti X Iva
annwali tar-rapport PMCF u s-CER, [-SCCP kien Lingwa tal-
ukoll aggornat kif mehtieg. Ir-referenza CER fit- validazzjoni:
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testatura kienet aggornata u l-parti Il ghal pazjenti O Le
jew persuni mhux esperti kienet mizjuda.

9 2025.02.28 | Bidla sostantiva: Aggornament wara X Iva
attivitajiet PMCF annwali: Pretensjonijiet Lingwa tal-
addizzjonali tal-prodott validazzjoni:
(“Ingas bzonn ta’ kirurgiji rikostruttivi”

u “Tnaqgqis fit-tul ta’ soggorn fl-isptar ghall-pazjent”) 0oL
e

10 2026.03.18 Bidla sostantiva: Aggornament wara lva

attivitajiet PMCF annwali: Pretensjonijiet Lingwa tal-

addizzjonali tal-prodott “Htiega inqas ghal bdil tal-
faxex ta’ wara operazzjoni bil-loppju”

validazzjoni:

O Le

I[P
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Is-sommarju tas-sigurta u |-prestazzjoni klinika (SSCP)

Parti Il: ghal pazjenti jew persuni mhux esperti

Dan is-Sommarju tas-Sigurta u l-Prestazzjoni Klinika (SSCP) huwa mahsub biex jipprovdi a¢¢ess pubbliku ghal
sommarju aggornat tal-aspetti ewlenin tas-sigurta u l-prestazzjoni klinika ghall-apparat mediku Suprathel®. L-
informazzjoni pprezentata hawn taht hi mahsuba ghal pazjenti jew persuni mhux esperti.

L-SSCP mhux mahsub biex jaghti parir generali dwar il-kura ta’ kundizzjoni medika. Jekk joghgbok ikkuntattja
l-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jekk ghandek mistogsijiet dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew
dwar l-uzu tal-apparat fis-sitwazzjoni tieghek. Dan [-SSCP mhux mahsub li jiehu post tessera tal-impjant jew
l-istruzzjonijiet Ghall-Uzu biex jipprovdi informazzjoni dwar l-uzu sikur tal-apparat

1. Identifikazzjoni tal-Apparat u informazzjoni generali

1.1 Ismijiet kummercjali tal-apparat Suprathel®, Suprathel® 250

1.2 Isem u indirizz tal-Manifattur PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Il-Germanja

1.3 UDI Baziku 426018402AAA0000001PQ

1.4 Sena meta nhareg l-ewwel certifikat (CE) li
jkopri l-apparat

2004
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2. Uzu mahsub tal-apparat

2.1.Skop Mahsub

< Suprathel® hija membrana mikroporuza assorbibbli u sostitut alloplastiku tal-gilda ghat-
trattament ta’ feriti epidermali u dermali.

2.2. Indikazzjonijiet

R/

«» Suprathel® tintuza ghal pazjenti b’feriti epidermali u dermali, bhal brix, siti ta’ donaturi ta’ trapjanti ta’
gilda magsuma, hrugq tat-2ni grad kif ukoll hruq tat-2ni grad flimkien ma’ zoni ta’ hruq tat-3et grad.

53

2

Suprathel® tintuza ghal pazjenti b’feriti kronici, bhal ulceri fil-vini u fl-arteriji, kif ukoll griehi dijabetici.

e

¢

Barra minn pazjenti b’allergiji minn komponenti tal-apparat, m’hemm ebda kriterja tal-ghazla tal-
pazjent, bhal eta jew generu.

2.3. Kontraindikazzjonijiet

KD

«» Suprathel® m’ghandhiex tintuza fuq siti ta’ feriti infettati jew fuq feriti bi fsada severa minghajr
trattament emostatiku addizzjonali.

KD

< Suprathel® m’ghandhiex tigi applikata fuq feriti xotti kronici.

3. Deskrizzjoni tal-Apparat

3.1. Deskrizzjoni tal-Apparat

Karatteristici ta’ Suprathel®:

e sostitut tal-gilda b’uzu ta’ darba u applikazzjoni ta’ darba

e permeabbli hafna ghall-ossignu u ghall-fwar tal-ilma

e maghmul minn tliet komponenti sintetici u bijorisorbibbli: latticide, carbonat tat-trimethylene u
caprlactone

e |-ebda sustanzi medicinali, derivati tat-tessut jew demm inkorporati

e applikazzjoni ghall-feriti possibbli biz-zewg nahat tal-apparat

e jippermetti valutazzjoni vizwali tal-process tal-fejgan minhabba t-trasparenza tieghu wara -
kuntatt mal-ferita

Qisien u dagsijiet ta’ Suprathel®:

e Disponibbli b’zewg varjanti bi hxuna differenti: 50 - 150 pm u 180 - 320 um

e folji solidi, rettangolari bil-gisien: 5 x5 ¢m, 9 x 10 ¢ém, 18 x 10 ém sa 18 x 23 cm, forma tal-id u
maskra tal-wicc

e Suprathel jista’ jigi manwalment mirqum mill-utent ghal forom u gisien ohra kif mehtieg ghal
kopertura ottimali taz-zoni affettwati.

3.2. Deskrizzjoni ta’ kif l-apparat jkun ged jikseb il-mod mahsub tal-azzjoni

Suprathel® hu kopertura sintetika tal-gilda mahsuba biex timita l-gilda umana. Huwa flessibbli, jhalli l-fwar
tal-ilma jidhlu, imma jimblokka l-batteriji. Minhabba li hu kompletament sintetiku, hu jevita riskji assocjati
ma’ prodotti minn sorsi umani jew ta’ annimali. Il-prodotti ta’ degradazzjoni ta’ Suprathel® jistghu
jiffacilitaw il-process ta’ fejgan billi jappoggjaw l-angjogenesi u l-bini mill-gdid tad-dermis. Suprathel®
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jifforma saff irqiq, elastiku li jehel mal-ferita wahdu, normalment minghajr il-bzonn ta’ ponti. Ghal griehi
trawmatici, dan hu applikat darba u jithalla hemm sakemm il-fejgan ikun sar kollu. Ghal feriti kronici, dan
jista’ jkollu bzonn jinbidel perjodikament. Il-membrana ssir trasparenti, u allura l-ferita tkun tista’ tigi
immonitorjata. Meta l-gilda tfieq, Suprathel® malajr jitnehha minghajr ma jikkaguna ugigh.

3.3. Deskrizzjoni ta' kwalunkwe accessorji li huma mahsub biex jintuzaw flimkien mal-apparat

Mhux applikabbli

b

Riskji u Twissijiet

Ikkuntattja l-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jekk tahseb li ged tesperjenza effetti sekondariji
relatati mal-apparat jew l-uzu tieghu jew jekk int ikkoncernat dwar riskji. Dan id-dokument mhuwiex
mahsub biex jissostiwixxi konsulta mal-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikun hemm bzonn.

4.1. Kif riskji potenzjali kienu gestjonati

Ir-riskji kollha maghrufa kienu evalwati u mitigati bhala parti mill-analizi tar-riskju. L-analizi tar-riskji kollha
mwettga jikkonkludu proporzjon generalment ac¢éettabbli ta’ benefic¢ju/riskju.

4.2. Riskju residwu u effetti mhux mixtiega

It-tliet riskji fil-qasam “mhux accettabbli” gew analizzati u accettati minhabba li l-beneficéji bil-wisq jeghlbu
r-riskji. It-tlieta li huma huma assocc¢jati ma’ infezzjonijiet serji potenzjali kif indikat f’”dan [-SSCP fit-tagsima
kontraindikazzjonijiet u twissijiet u prekawzjonijiet. Madankollu, il-probabbilta li ssehh hija marbuta jew
ma’ kwistjonijiet ta’ sterilita li skont id-definizzjoni tista’ ssehh b’certa probabbilta, jew ghal sitwazzjoni ta’
periklu li gatt ma sehhet fl-istorja kollha tal-familja tal-prodott ta’ aktar minn 20 sena.

Riskji residwi ac¢ettabbli huma pprovduti lill-utenti fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu. Twissijiet u prekawzjonijiet
korrispondenti li jirrizultaw mir-riskji residwi ac¢éettabbli huma elenkati hawn taht.

4.3. Twissijiet u prekawzjonijiet

Tapplikax prodott, fejn l-isterilita ma tistax tig zgurata billi dan jista’ jwassal ghal infezzjonijie severi Il-
kontenut huwa sterili sakemm l-imballag ma ssirlux hsara. Jekk l-imballagg issirlu hsara l-isterilita tal-
prodott mhijiex zgurata. Il-kontenu mhux uzat ta’ pakketti sterili miftuhin jew bilhsar ghandhom jintremew.
Tergax tuza u terga tisterilizza. Jekk il-prodott xorta jerga’ jintuza, da jista’ jwassal ghal indeboliment tal-
prestazzjoni l-karatteristici tal-prodott (tnaqqis fil-permeabilita l-elasticita, u kapacita ta’ aderenza kif ukoll
tal-isterilita) Tali bidliet fil-propjetajiet tal-materjal jistgh jwasslu ghal indebolimenti fit-trattament, bha
fejgan inadegwat tal-ferita kif ukoll infezzjonijiet F’kaz ta’ allergiji maghrufa kontra komponenti ta
Suprathel®, il-membrana m’ghandhiex tigi applikata. Suprathel® ghandha titnehha immedjatamen jekk
ikun hemm sinjali ta’ reazzjonijiet allergici ta’ ugigh sever jew akkumulazzjonijiet ta’ tnixxijie tal-ferita. Jekk
tghatti gilda intatta jista’ jwassal gha macerazzjonijiet tal-gilda u ghandu jigi evitat.

4.4. Aspetti ohra tas-sigurta, inkluz sommarju ta’ kwalunkwe gasam ta’ azzjoni korrettiva ghas-sigurta
(FSCA inkluz FSN) jekk applikabbli

Mhux applikabbli
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5. Sommarju ta’ valutazzjoni klinika u segwitu kliniku ta’ wara t-tgeghid fis-suq
(PMCF)

5.1. Sfond kliniku tal-apparat

Suprathel® kien mahsub biex jimita l-gilda naturali billi jipprovdi barriera protettiva u johlog ambjent
ottimali ghall-fejgan. Hu ghandu jghin jnagqas l-ugigh u r-riskju ta’ infezzjoni.

L-effettivita ta’ Suprathel® intweriet f’bosta studji. Studju ta’ approvazzjoni ghal hruq u siti ta’ donaturi wera
lil-apparat johlog ambjent ta’ fejgan ottimali, u jnagqgas l-ugigh b’mod sinifikanti. Zewg studji ohra wessghu
l-indikazzjonijiet biex jinkludu feriti kronici u zoni zghar tat-tielet grad, li jikkonfermaw il-benefic¢ji taghhom
f’dawn il-kundizzjonijiet. Minn meta gie approvat, 64 studju addizzjonali gew ippubblikati, u enfasizzaw il-
vantaggi li gejjin: applikazzjoni u valutazzjoni facli ta’ darba, serhan sinifikanti mill-ugigh, spejjez ingas
ghall-kura, process ta’ fejgan malajr, rizultati kozmetici eccellenti, reazzjoni inflammatorja mnaqqgsa, rata
mnaqgsa ta’ trapjantar, bzonn ingas ghal kirurgiji rikostruttivi, tul ingas ta’ soggorn fl-Isptar u inqas htiega
ghal bdil ta’ faxex ta’ wara operazzjoni bil-loppju.

5.2. Sommarju tad-dejta klinika minn investigazzjonijiet mwettga tal-apparat qabel il-markatura CE

Hrug u siti tad-donaturi: Sommarju tal-Istudju ta’ Approvazzjoni

L-istudju ta’ approvazzjoni ghal Suprathel involva 46 pazjent bi hruq tat-tieni grad u siti ta’ gilda magsuma
ta’ donaturi f’zewg sptarijiet fil-Germanja. L-istudju kellu l-ghan li jgabbel il-livelli ta’ ugigh bejn Suprathel
u faxex tradizzjonali. Ir- L-istudju immonitorja wkoll il-hin li |-ferita tiehu biex tfieq u l-okkorrenza ta’
kumplikazzjonijiet lokali bhal infezzjonijiet u allergiji, imma ma gew osservati ebda differenzi sinifikanti.
Barra minn dan, l-istudju enfasizza l-gestjoni facli ta’ Suprathel, li jaghmilha ghazila komda sew ghal
pazjenti kif ukoll ghal fornituri tal-kura tas-sahha."

Feriti Kronici

L-lIktar Studji Kmieni tal-Kazijiet:

F1-2008, Dr. Uhlig ikkura tmien pazjenti b’ulceri kronici billi uza Suprathel. Il-pazjenti, li kellhom medja ta’
76 sena, kellhom uléeri li kienu ilhom bihom xi 14-il xahar. Il-kura hadet madwar 222 jum, bl-ulceri kollha
jfiequ kompletament. Serhan fil-pront mill-ugigh kien innotat.

Prova Klinika:

Fl-2010, prova klinika saret f’sitt dipartimenti f’erba’ sptarijiet, u involviet 22 pazjent b’ulceri fis-sieq. L-
istudju kellu l-ghan li jkejjel l-impatt ta’ Suprathel fuq id-dags, ugigh, inffammazzjoni u sekrezzjoni tal-ferita
tul 24 gimgha. Il-pazjenti, l-bicca l-kbira nisa b’eta medja ta’ 73, kellhom ulceri li kienu ilhom xi 12-il xahar.
Sat-tmiem tal-istudju, 73% tal-ulceri fiequ kompletament, id-dags tal-ferita naggset b’mod sinifikanti, (-
ugigh nagas u l-inflammazzjoni kienet minimizzata. Il-prova wriet l-effettivita ta’ Suprathel biex
jippromwovi l-fejgan u jnaqqas l-iskonfort f’pazjenti b’feriti kronici.

Zoni zghar tat-3 grad

L-approvazzjoni kienet ibbazata fuq sitt kazijiet ta’ studju mill-Marienhospital Stuttgart mwettga minn Dr.
Uhlig. Hu enfasizza li fejgan spontanju hu possibbli minghajr il-bzonn ta’ trapjantar. Barra minn hekk, jekk
ikun hemm bzonn ta’ trapjantar mill-gdid, dan jista’ jsir b’mod aktar preciz u tintuza ingas gilda. Dan |-
approc¢ iwassal ukoll ghal rizultati kozmetici ahjar ghax trapjantar ec¢éessiv jista’ jkun evitat.
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5.3. Sigurta klinika

Fir-rigward tas-sikurezza tal-apparat, ebda studju ma rrapporta riskji addizzjonali, bhal iktar infezzjonijiet
jew reazzjonijiet allergici. Ma kien hemm ebda avvenimenti avversi jew effetti mhux mixtiega. Barra minn
dan, gatt ma kien hemm ebda ilment mill-klijenti dwar is-sikurezza tal-pazjent jew il-kwalita tal-prodott.

6. Alternattivi dijanjostici jew terapewtici possibbli

Meta tkun ged tgis kura alternattiva, hu rakkomandat li tikkuntattja l-professjonist tal-kura tas-sahha
tieghek li jista’ jqis is-sitwazzjoni individwali tieghek.

Ghatliet ta’ trattament alternattiv possibbli ghall-indikazzjonijiet hawn fuq imsemmija:

e Krejjem tas-sulfadiazines tal-fidda

e Faxex tradizzjonali ghall-feriti (bhal faxex tal-garza)

o faxex b’lega jew fowm poliuritan tal-idrokollojde, alginat jew idrogel,
e faxex tan-najlon miksija bis-silikon,

o faxex ghall-feriti bi propjetajiet antimokrobjali

7. Tahrig issuggerit ghall-utenti
L-uzu tal-apparat mediku huwa ristrett ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss. L-applikazzjoni u l-kura

ta’ wara l-proceduri kif deskritti fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu li jakkumpanjaw l-apparat mediku u l-ebda tahrig
ghall-utent iehor mhux mehtieg sabiex tkun tista’ tapplika Suprathel® kif suppost.

Il-profil tal-pazjent issuggerit jinkludi pazjenti li jagghu fi hdan l-indikazzjonijiet hawn fug imsemmija.
Apparti minn pazjenti li juri is-sintomi elenkati fil-kontraindikazzjonijiet jew allergiji maghruf ghall-
komponenti tal-apparat, m’hemm l-ebda restrizzjonijiet fuq l-uzu ta’ Suprathel® jew kwalunkwe kriteji ta’
ghazla tal-pazjenti ohra.
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