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Resumo de Desempenho Clinico e Sequranca
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)

Parte I: para profissionais de saude

(Parte II: para pacientes ou leigos — localizada abaixo)

Este Resumo de Desempenho Clinico e Seguranga (SSCP) destina-se a proporcionar o acesso do publico a
um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranga e do desempenho clinico do dispositivo médico

Suprathel®.

O SSCP nao se destina a substituir as Instrugdes de Utilizagdo como documento principal para garantir a
utilizagédo segura do dispositivo, nem se destina a fornecer sugestdes de diagndstico ou terapéuticas aos

utilizadores ou pacientes previstos.

As informagdes seguintes destinam-se aos profissionais de salde.

1. Identificacao do dispositivo e informacoes gerais

1.1 Nomes comerciais de dispositivos

1.2 Nome e enderecgo do fabricante

1.3 Ndmero de registo Unico do fabricante (SRN)

1.4 UDI bésico
1.5 Descrigdo/texto da nomenclatura do dispositivo médico

1.6 Categoria do dispositivo

1.7 Ano em que foi emitido o primeiro certificado (CE) para o
dispositivo

1.8 Representante autorizado, se aplicavel

1.9 Nome do RN e nimero de identificagdo unico do RN

1.10 Identificador SSCP

Suprathel®, Suprathel® 250

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

DE-MF-000006353

426018402AAA0000001PQ,
GMDN 64853: Penso de matriz sintética para feridas

1l
(de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos (RDM) Anexo VIli, regra 8)

2004
N/A
DEKRA, 0124

SSCP-Suprathel
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UDI-DI basico: UDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Identificador do dispositivo) (Identificador do produto)
Unid Prazo de | Prazo de
Nome do Taman ade Nivel de validade | validade
de | embalage | GS1 GTIN dalA
produto ho (cm)
ven m
das
1 Interna 04260184020003
Externa 04260184020010
5x5
5 Interna 04260184020003
Externa 04260184020027
1 Interna 04260184020034
Externa 04260184020041
9x 10
5 Interna 04260184020034
Externa 04260184020058
. Interna 04260184020065 AT
Al Externa 04260184020072 AAMMD
18 x 10 (01) (17) D
5 Interna 04260184020065 B
Externa 04260184020089
1 Interna 04260184020096
Externa 04260184020102
18 x 23
5 Interna 04260184020096
Externa 04260184020119
forma 5 Interna 04260184020126
da méao
Externa 04260184020133
mascar 1 Interna 04260184020140
a facial
Externa 04260184020157
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SUPRATHEL® variante 2
UDI-DI basico: UDI -DI uDI -PI
426018402AAA0000001PQ (Identificador do dispositivo) (Identificador do produto)
Unid Prazode | Prazode | LOTE da LOTE
Nome do Taman ade Nivel de validade | validade 1A
de | embalage | GS1 GTIN dalA
produto ho (cm)
ven m
das
1 Interna 04260184020164
Externa 04260184020171
5x5
5 Interna 04260184020164
Externa 04260184020188
1 Interna 04260184020195
9x 10 Externa 04260184020201
. Interna 04260184020195 A
SUPRATHEL® Externa 04260184020218 4z | AammD itz
250 (01) D
Interna 04260184020225 KRR
1 NNN-ZZ
18 x 10 Externa 04260184020232
5 Interna 04260184020225
Externa 04260184020249
1 Interna 04260184020256
Externa 04260184020263
18 x 23
5 Interna 04260184020256
Externa 04260184020270
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2. Utilizacao prevista do dispositivo

2.1.Finalidade prevista
«» Suprathel® é uma membrana absorvivel, microporosa e um substituto aloplastico da pele para o
tratamento de feridas epidérmicas e dérmicas.

2.2.Indicacoes

7

«» O produto Suprathel® é utilizado em pacientes com feridas epidérmicas e dérmicas, tais como abrasdes,
areas doadoras de enxertos de pele parcial, queimaduras de 2.2 grau, bem como queimaduras de 2.2
grau misturadas com queimaduras de 3.2 grau em areas queimadas.

«* O Suprathel® utilizase também em pacientes com feridas crdnicas, tais como ulceras venosas e arteriais,

assim como feridas causadas pela diabetes.

2.3. Contraindicagdes

®,

«» O produto Suprathel® ndo deve ser utilizado em areas de feridas infetadas ou em feridas com
hemorragias graves sem tratamento hemostatico adicional.
+» O Suprathel® ndo deve ser aplicado em feridas crénicas secas.

3. Descricao do dispositivo

3.1. Descricao do dispositivo
Recursos do Suprathel®:

e Substituto cutaneo de utilizagao e aplicagdo unica;

e Altamente permeavel ao oxigénio e ao vapor de agua;

e Composto por trés componentes sintéticos e bioreabsorviveis: lactido, carbonato de trimetileno
e caprolactona;

e Sem incorporagao de substancias medicamentosas, derivados de tecidos ou sangue;

e Aplicagao de feridas possivel com ambos os lados do dispositivo;

e Permite a avaliagao visual do processo de cicatrizagdo devido a sua transparéncia apds o
contacto com a ferida.

Tamanhos e formas do Suprathel®:

e Disponivel em duas variantes com espessuras diferentes: 50 a 150 um e 180 a 320 um;

e Folhas sélidas e retangulares nos tamanhos 5x5cm,9x10cm, 18 x 10 cm até 18 x 23 cm, forma
de mao e méascara facial;

e O Suprathel pode ser cortado manualmente pelo utilizador para obter outras formas e tamanhos,
conforme necessario, para uma cobertura otimizada das areas afetadas.

3.2.Uma referéncia a(s) geragao(des) anterior(es) ou variantes, caso existam, e uma descrigdo da
diferenca

N3o aplicavel.
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3.3. Descrigao de quaisquer acessorios que se destinem a ser utilizados em combinagédo com o
dispositivo

N3o aplicavel.

3.4. Descricao de quaisquer outros dispositivos e produtos que se destinem a ser utilizados em
combinagado com o dispositivo

O Suprathel® pode ser utilizado sozinho ou em combinagdao com varios pensos de gaze convencionais com e
sem aditivos gordos. A combinagdo com esses pensos pode servir para fixar ainda mais a membrana e impedir
a deslocagdo.

4. Riscos e adverténcias

4.1. Riscos residuais e efeitos indesejaveis
Todas as analises de risco efetuadas concluem com uma relagéo beneficio/risco global aceitavel.

Os trés riscos no campo "ndo aceitavel" foram analisados e aceites, pois os beneficios sdo muito
superiores aos riscos. Todos os trés riscos estdo associados a infegées potencialmente graves, tal como
indicado neste SSCP na secgdo de contraindicagdes e adverténcias e precaugdes. No entanto, a
probabilidade de ocorréncia esta associada quer a problemas de esterilidade que, por definicdo, podem
ocorrer com uma certa probabilidade, quer a uma situagao perigosa que nunca ocorreu em todo o historial
da familia de produtos com mais de 20 anos.

Os riscos residuais aceitaveis sao fornecidos aos utilizadores nas Instrugées de Utilizagdo. As
adverténcias e as precaugdes correspondentes resultantes dos riscos residuais aceites sao
enumeradas abaixo.

4.2. Adverténcias e precaugoes
*» Nao aplique este produto, se ndo houver condigbes seguras de esterilidade, uma vez que isto
pode levar a infegdes graves.

*» O conteudo esta esterilizado, a menos que a embalagem esterilizada esteja danificada.

< Em caso de danos na embalagem, a condicdo de esterilidade do produto deixa de estar
assegurada. O conteudo ndo utilizado das embalagens esterilizadas abertas ou danificadas deve
ser descartado.

< Na&o reutilizar nem voltar a esterilizar. Se o produto for, no entanto, reutilizado, isto pode levar a
deterioracéo das caracteristicas de desempenho do produto (permeabilidade reduzida,
elasticidade prejudicada, menor capacidade de aderéncia e esterilidade afetada). Tais
alteracdes das propriedades do material podem, por sua vez, levar a deficiéncias no tratamento,
tais como a cicatrizagao inadequada de feridas, bem como a ocorréncia de infegoes.

* No caso de alergias conhecidas a alguns dos componentes do Suprathel®, a membrana nao deve
ser aplicada. O Suprathel® deve ser removido imediatamente, se houver quaisquer sinais de
alergia ou reacdes alérgicas ao material.

® O Suprathel® deve ser removido em casos de dor intensa ou acumulagao de secregdes de
feridas.

A cobertura sobre pele intacta pode levar a maceragdes cutaneas e deve ser evitada.
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4.3. Outros aspetos relevantes da segurancga, incluindo um resumo de qualquer agao corretiva de
segurancga no terreno (FSCA incluindo FSN), se aplicavel

Ndo aplicavel.

5. Resumo da avaliacao clinica e do acompanhamento clinico pos-
comercializacao (PMCF)

5.1. Resumo dos dados clinicos relacionados com um dispositivo equivalente

N3o aplicavel.
5.2. Resumo dos dados clinicos das investigagcdes efetuadas ao dispositivo antes da marcagao CE

Queimaduras de 2.° grau e

De acordo com o . -
zonas dadoras de pele Feridas crénicas

MDCG 2019-9

divididas (SSDS)
Identidade da

investigacao/estudo: | DE/CA37/1540/KP-1 DE/CA37/PolyMedics/KP-1

se for realizado ao

abrigo das diretivas Nao disponivel em Nao disponivel em EUDAMED.
relativas aos EUDAMED.

dispositivos médicos
ou do RDM, indicar a
identificagcao CIV ou
o0 numero de
identificagao unico.
Acrescentar
pormenores de
referéncia se o
relatério de
investigagao clinica
estiver disponivel no

Eudamed

Identidade do Suprathel® Suprathel®

dispositivo, incluindo

qualquer

numero/vers3o do

modelo

Utilizagdo prevista do Tratamento de enxertos de Tratamento local do Ulcus Cruris.

dispositivo na pele divididos e queimaduras

investigacao de segundo grau.

Objetivos do estudo O objetivo do estudo era O objetivo do estudo foi a medig¢ao da
examinar se o Suprathel® é influéncia do Suprathel® na area da ferida
superior aos procedimentos (objetivo principal), na dor da ferida, na
estabelecidos para zonas atividade inflamatdria da pele, na superficie
dadoras de pele dividida e da ferida e na secregao da ferida.

queimaduras em termos de
comportamento da dor.
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Concegdo do estudo:
ensaio controlado
aleatdrio, outro ensaio
principal, estudo de
viabilidade a curto
prazo, outro; e a
duragdo do
acompanhamento

Estudo clinico prospetivo,
aleatédrio, em dois centros.

Marienhospital (Estugarda) e
o Hospital Cirurgico de Berlim
com o Prof. K.-K. Dittel como
investigador principal.

Estudo prospetivo e multicéntrico.

Seis departamentos hospitalares de quatro
hospitais inscreveram 22 pacientes.

A duragéo do tratamento foi limitada a 24
semanas.

Endpoint(s) primario(s)
e secundario(s)

Endpoints do estudo:

1. Dor;

2. Tempo de cicatrizagéao,
frequéncia de eventos locais,
qualidade da cicatrizacéo.

Endpoints do estudo:

1. Area da ferida;

2. Dor, atividade inflamatdria (pele,
superficie da ferida), secregao da ferida,
detecgao de efeitos secundarios.

Critérios de
inclusdo/exclusdo para
a selegdo dos sujeitos

Critérios de inclusao:

Pacientes com 18 anos
de idade ou mais,
capazes de dar o seu
consentimento e para
0s quais;

E necessaria uma
remogao de pele com
espessura parcial ou
multiplas remogdes de
pele com espessura
parcial para efeitos de
enxerto de pele. A
dimensdo minima do
local de remocéao da
pele dividida ndo deve
ser inferiora 8 x 10 cm;
Pelo menos numa area
contigua ou em duas
areas correspondentes,
uma queimadura de 2.°
grau num total de pelo
menos 1,5% da
superficie corporal.

Critérios de exclusao:
Critérios gerais de exclusao

Gravidez;

Idade inferior a 18 anos
e superior a 80 anos;
Queimaduras tao graves
que obrigam a
respiragao artificial e,
por conseguinte, o
consentimento para o
estudo néo é possivel;
Queimaduras com um
ABSI superior a 10,
porgue nestes

Critérios de inclusao:

Documentagéao escrita de
consentimento;

Localizagao da ferida distal a
articulacao do joelho;

Idade da ferida: pelo menos 3 meses;

Area maxima da ferida 25 cm?;

(Presumivel) disponibilidade durante o
periodo de seis meses de participagdo
no estudo.

Critérios de exclusao:

Idade inferior a 18 anos;

Gravidez e nao-exclusao de gravidez;
Risco de ocorréncia de gravidez
durante a integragao no estudo;
Integracao no estudo (para as
mulheres, o0 ndo cumprimento de pelo
menos um dos seguintes critérios:
inicio da menopausa ha mais de 2
anos;

Esterilizagado pés-menopausa,
esterilizagao cirdrgica, compromisso
com a contracecgao durante a
integracao do estudo;

Contracegao durante a integragéo no
estudo com hormonas, DIU ou
diafragma/preservativo+espermicida)4;
Periodo de amamentacgéao;
Incapacidade ou incapacidade de
consentir (por exemplo, deméncia);
Custédia (por ordem judicial ou oficial)
ou (ja efetuada ou iniciada);
Nomeacéao de um tutor (ja efetuada ou
iniciada);

Doenca geral grave que exija cuidados
intensivos;

Imobilidade total;
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pacientes o risco vital é
tdo elevado que a
realizagdo de um
estudo nao parece
justificavel.

Critérios de exclusdo do
histérico médico

- Necessidade de dialise;

- Insuficiéncia cardiaca
NYHA 3 ou superior;

- Quimioterapia em
curso;

- Perturbagdes da
coagulagao sanguinea
(valor rapido
permanentemente
inferior a 50).

Critérios de exclusao locais
As queimaduras nas regides
nao serao incluidas no
estudo:

- Rosto;

- Pescoco;

- Palma da mao;

- Genitais;

- Nadegas;

- Solas dos pés.

Critérios de exclusdo
secundarios
- Perigo de vida agudo
que ocorra durante o
tratamento;
- Infegdes gerais graves;
- Problema de droga nao
reconhecido em
primeiro lugar (estado
delirante).

- Doenca maligna a necessitar de
tratamento ou ndo tratada
curativamente;

- Tratamento imunossupressor ou
quimioterapéutico atual;

- Insuficiéncia cardiaca NYHA 3 ou
superior e edema da perna relacionado
com O coragao;

- Doenca hepéatica grave com efeitos no
organismo;

- Diabetes mellitus grave (HbA1c =10%);

- Apoplexia nos ultimos 6 meses;

- Doencga de dependéncia que afete os
érgaos internos (excegdo: abuso de
nicotina);

- Presenca de pelo menos 1 ulcera com
mais de 25 cm?;

- Estado vascular venoso ou arterial com
necessidade de cirurgia (3 meses apds
a

- possivelinclusao no estudo);

- Infe¢do profunda concomitante,
especialmente com envolvimento
6sseo
(flegmao, linfangite, osteomielite);

- Ulceras circulares (as chamadas
Ulceras de gaiter);

- Antibioticoterapia sistémica iniciada
ou iniciada nas ultimas 4 semanas
com uma provavel antibioticoterapia
com uma duragao presumida de =7
dias;

- Contraindicagao para Suprathel®
(especialmente feridas infetadas ou
com hemorragia intensa);

- Ferida;

- Incumprimento esperado (incluindo
uso conhecido de drogas);

- Participagao simultadnea noutro ensaio
clinico com cobertura de seguro
existente.

Numero de individuos
inscritos, incluindo, se
aplicavel, em
diferentes bragos de
tratamento

Dois grupos. 22 pacientes
foram incluidos no Grupo A
(Cobertura de pele em
queimaduras S1: Enxertos de
pele dividida) e 24 pacientes
foram incluidos no Grupo B
(Cobertura de pele em
queimaduras S2: Cobertura
de queimaduras de segundo
grau).

22 pacientes numa concegao de coorte com
auséncia de um grupo de controlo.
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Populagdo do estudo:
principais
caracteristicas de base
de cada grupo de
estudo, incluindo o
género e a idade dos
individuos inscritos

Grupo A: 22 pacientes [18
homens, 4 mulheres; idade
média de 39,6 anos (intervalo
18-64 anos)].

Grupo B: 24 pacientes [20
homens, 4 mulheres; idade
média de 40,5 anos (variagao
de 19 a 64 anos)].

Os pacientes tinham 73 (+10) anos de idade,
73% eram do sexo feminino e todos sofriam
de Ulcus Cruris, que persistia no momento
dainscrigdo por 12 (¥6) meses em média.

Resumo dos métodos
de estudo

Dor na ferida: escala visual
analdgica (EVA).

Tempo de cicatrizagao:
tempo de epitelizagao
completa.

Infegdes: esfregacos
(intervalos de trés dias).

Levantamento da area da ferida: calculo da
area (comprimento vezes largura em cm?)
Definigao de cicatrizacao: epitelizagcao
completa.

Dor na ferida: Escala visual analégica (EVA):

Resumo dos
resultados:
quaisquer beneficios
clinicos; quaisquer
efeitos secundarios
indesejaveis ou
acontecimentos
adversos e a sua
frequéncia em
relagdo ao tempo;
quaisquer resultados
sobre beneficios ou
riscos a longo prazo,
por exemplo, taxas de
sobrevivéncia do
implante aos 50u 10
anos e/ou experiéncia
cumulativa em
pacientes-ano. Deve
ser fornecida uma
declaracgao da
percentagem de
conclusao do
acompanhamento.
Acrescentar uma nota
se o estudo ainda
estiver a decorrer
paraum
acompanhamento a
longo prazo

No que se refere ao critério-
alvo primario, foram
acumuladas provas
estatisticamente
significativas de que, no caso
de locais dadores de enxertos
de pele dividida [Grupo A;
Grupo Suprathel®: a
pontuagdo média de dor em
10 dias foi de 0,92; (mediana:
1,0; intervalo 0,2-1,8); Grupo
Jelonet®: a pontuagao média
de dor em 10 dias foi de 2,1
(mediana 2,8; intervalo 0,4-
3,0; p=0, 0002], Suprathel®
reduz a dor em comparagéao
com a utilizagéo de gaze de
parafina, e também que, no
caso de queimaduras de 2.°
grau [Grupo B; Grupo
Suprathel®: a pontuagéo
média da dor aos 10 dias foi
de 1,0 (mediana: 0,9,
intervalo: 0,2-1,8); Grupo
Omiderm®: a pontuagéao
média da dor aos 10 dias foi
de 1,59 (mediana: 1,0,
intervalo: 0,6-2,5); p=0,0072],
hé uma reducéo da dorem
comparagao com a utilizagao
de Omiderm®. Nao foi
registada qualquer melhoria
estatisticamente significativa
no que diz respeito ao tempo
de cicatrizagao [p= 0,5 (A+B);
Grupo A: reepitelizagao
completa apdés um periodo

No final do estudo, no maximo apds 24
semanas, em 73% dos casos a Ulcera
estava completamente cicatrizada, em
todos os casos que permaneceram no
protocolo o tamanho da ferida era menor. O
tamanho médio da ferida diminuiu de 7,5
cm2 (+7,3 mediana 4,0) para 1,0 cm2 (2,2
mediana 0,0) (p<0,001) na anélise por
protocolo. A dor da ferida medida por meio
de uma escala visual analdgica (EVA)
melhorou de 2,5 (+2,4, méx. 8) para 0,1
(x0,3, max. 1) (p=0,002) com Suprathel®.
Qualquer atividade inflamatéria foi
observada em 66,7% das feridas no inicio do
ensaio, apenas 6,7% permaneceu no
endpoint (p=0,004). Em 100% dos casos, o
observador considerou a superficie da ferida
satisfatdria apds 66,7% no inicio do ensaio
(p=0,1). Nao foi detetada qualquer secregao
em 73,3% dos casos, em comparagao com
20,0% no inicio (p=0,02).
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médio de 10,5 dias (mediana:
10,5, intervalo: 6-14) no grupo
Suprathel® e apds um periodo
de 10. 85 dias (mediana: 11,
intervalo 6-14); Grupo B:
reepitelizagdo completa apds
um periodo médio de 10,2
dias (mediana: 10,0, intervalo
10-16) no grupo Suprathel® e
apos um periodo de 10,3 dias
(mediana: 10,0, intervalo 6-
16) no grupo Omiderm®].
Quaisquer limitagGes Nao comunicado. Nao comunicado.
do estudo, tais como
elevada perda de
acompanhamento, ou
potenciais fatores de
confusdo que possam
por em causa os
resultados

Qualquer deficiéncia N&o comunicado. Nao comunicado.
do dispositivo e
qualquer substituicao
do dispositivo
relacionada com a
seguranga e/ou o
desempenho durante o
estudo

Indicagédo: pequenas areas de 3.° grau
A aprovacdo baseou-se numa colec¢do de seis estudos de caso do Marienhospital (Estugarda) realizados

pelo Dr. Uhlig. O relatdrio atesta uma relagdo risco/beneficio positiva para os pacientes, uma vez que:
a cura espontanea é possivel sem transplante. Além disso, os novos transplantes podem ser efetuados
de forma orientada, utilizando menos pele dividida. E os melhores resultados cosméticos sdo ébvios,
uma vez que se pode evitar o "sobre-enxerto".

5.3. Resumo dos dados clinicos de outras fontes (literatura publicada)

Os resultados mais importantes identificados como beneficios clinicos sao:
e Utilizagao facil;
e Alivio significativo da dor;
e Menos medicagao para a dor;
e Menos custos e esforgo na mudanga de pensos;
e Redugao do tempo de internamento hospitalar;
e Processo de cicatrizagdo mais rapido;

e Melhor epitelizacdo (investigagao histolégica);
e Boa avaliagao da cicatriz (resultados VSS/POSAS);
e Menor stress oxidativo;
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e Reducao das citocinas pré-inflamatorias;

e Aumento da expressao da telomerase.

e taxas mais baixas de reintervencdo a longo prazo, tais como libertagbes de contraturas
cicatriciais

e Menor necessidade de trocas de penso pds-operatdérias sob sedagao

5.4. Resumo geral do desempenho clinico e da seguranca

Desempenho clinico

Os principais beneficios clinicos da aplicagdo do dispositivo médico Suprathel®, com base nos
conhecimentos cientificos atuais, estdo resumidos na tabela seguinte:

Reivindicagoes de produtos feitas pela | Conclusoes do estudo* relacionadas com o
PMI desempenho do dispositivo

Aplicacgéo e avaliagéo faceis e Unicas Aplicacéo facil do dispositivo

Alivio significativo da dor

Menos medicagao para a dor necessaria
Menos custos e menos esfor¢o na mudanga de
pensos

Menos custos devido @ menor necessidade de
medicagao para a dor

Reducéao da duragao dos internamentos dos
pacientes

Processo de cicatrizagao mais rapido

Melhoria da epitelizagdo

Alivio significativo da dor

Custos de tratamento mais baixos

Processo de cicatrizagao rapido

Melhoria da epitelizagao

Excelentes resultados cosméticos L . .
Boa avaliagao da cicatriz

Menor stress oxidativo
Reducgao da reagéo inflamatéria Reducéo das citocinas pré-inflamatdrias
Aumento da expressao da telomerase

Redugéo da taxa de transplante Reducéao da necessidade de enxertos

taxas mais baixas de reintervengéo a longo prazo,

N i r Zi irurgi . . - . N
ecessidade reduzida de cirurgias tais como libertagbes de contraturas cicatriciais

EENRTILINER Menos procedimentos reconstrutivos
Redugao do tempo de internamento Reducgéao do tempo de internamento hospitalar
hospitalar

Menor necessidade de trocas de penso pds- Troca de pensos pds-operatérios com menor
operatérias sob sedagao necessidade de sedagao

* A bibliografia/referéncias sdo enumeradas no final do SSCP

Seguranca clinica

No que diz respeito a seguranga dos dispositivos, nenhum dos estudos publicados comunicou quaisquer
riscos adicionais, por exemplo, devido ao aumento das taxas de infecgdo ou de reagdes alérgicas.
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Nunca foram registados quaisquer eventos adversos ou efeitos indesejaveis. Além disso, nunca houve
qualquer reclamagao de clientes relativamente a seguranga clinica dos pacientes ou em que as
especificacoes definidas e a qualidade do produto tenham sido afetadas.

5.5. Acompanhamento clinico pés-comercializagdo em curso ou planeado

Para monitorizar continuamente a seguranga e o desempenho do produto, a Avaliagao Clinica do
dispositivo médico Suprathel® é regularmente atualizada com dados clinicos recentemente adquiridos
ao longo do ciclo de vida do dispositivo. Devido a experiéncia de longo prazo do produto, nao sao
necessarios estudos PMCF para estabelecer mais evidéncias de seguranca e desempenho.

6. Possiveis alternativas diagnosticas ou terapéuticas

Possiveis opgdes de tratamento alternativo para as indicagbes acima mencionadas:

e cremes de sulfadiazinas de prata;

e pensos tradicionais para feridas (por exemplo, pensos de gaze);

e pensos de espuma e pelicula de poliuretano com hidrocoldide, alginato e hidrogel;
e pensos de nylon revestidos de silicone;

e pensos para feridas com propriedades antimicrobianas.

7. Perfil sugerido e formacao para os utilizadores

A utilizagao do dispositivo médico é reservada aos profissionais de saude. Os procedimentos de aplicagao
e pos-tratamento estéo descritos nas instrugdes de utilizagdo que acompanham o dispositivo médico e
nao sao necessarias formagoes adicionais para aplicar corretamente o Suprathel®.

O perfil de paciente sugerido inclui pacientes dentro das indicagdes acima mencionadas. Para além dos
pacientes que apresentem sintomas listados nas contraindicagbes ou alergias conhecidas aos
componentes do dispositivo, ndo existem restricdes a utilizagdo do Suprathel® ou quaisquer outros
critérios de selegao de pacientes.

8. Referéncia a quaisquer normas (harmonizadas) e CS aplicadas

Normas

. Breve descricao
harmonizadas ¢

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
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DIN EN ISO 10993-1

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

DIN EN ISO 10993-3

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity,
carcinogenicity and reproductive toxicity

DIN EN ISO 10993-5

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

DIN EN ISO 10993-6

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

DIN EN ISO 10993-10

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

DIN EN ISO 10993-11

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity

DIN EN ISO 10993-12

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

DIN EN ISO 11737-1

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

DIN EN ISO 11737-2

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of sterility
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process

DIN EN ISO 11137-1

Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices

DIN EN ISO 11137-2

Sterilization of Health Care Products - Radiation - Part 2: Establishing The
Sterilization Dose

DIN EN 556-1

Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be designated
"STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

DIN EN IS0 11607-1

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems

DIN EN IS0 11607-2

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements
for forming, sealing and assembly processes

DIN EN ISO 20417

Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

DIN EN ISO 15223-1

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

DIN EN 868-2 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Sterilization wrap -
Requirements and test methods
DIN EN 868-5 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches and

reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and test
methods

DIN EN IS0 14698-1

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control --
Part 1: General principles and methods

DIN EN IS0 14698-2

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control --
Part 2: Evaluation and interpretation of biocontamination data

ISTA 2a

Partial Simulation Performance Tests - Packaged Products 150 lb (68 kg) or Less

USP <151>

Pyrogen Study

ASTM F1886/F1886M

Standard Test Method for Determining Integrity of Seals for Flexible Packaging by
Visual Inspection

ASTM F88/F88M

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials

ASTM F3039

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible
Barrier Materials by Dye Penetration
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10.Historico de revisoes
Numero da Data de Descricao da alteracao Revisao validada
versao do emissao pelo Organismo
SSCP Notificado
6 14/02/2023 | Encurtamento de paragrafos de texto Apenas Sim
alteracao editorial: Em virtude dos custos Idioma de
extremamente elevados da tradugéo para os 24 validagao:
idiomas nacionais da UE, o SCCP foi formulado de )
forma mais concisa. Por exemplo, trechos extensos [
de texto foram convertidos em pontos-chave, etc. L Nao
7 2024.04.01 Alteracao substancial: Em virtude da alteragéo X Sim
oficial da morada do fabricante (mudanca da sede Idioma de
da empresa para Kirchheim unter Teck), a morada validagao:
do fabricante também foi atualizada no SSCP. )
0 Nao
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8 2024.07.22 Alteragao substancial: Na sequéncia das X Sim
atualizagdes anuais do relatério PMCF e do CER, o Idioma de
SCCIi> f0|' também atualizado em confc?rmldade. A validagao:
referéncia CER no cabegalho foi atualizada e a
parte |l para pacientes ou leigos foi acrescentada. B
0 Naéo
9 2025.02.28 Alteracao substancial: Atualizagdo apds as Sim
atividades PMCF anuais: Reivindicagoes adicionais Idioma de
do produto ) o validagdo:
("Necessidade reduzida de cirurgias
reconstrutivas" e "Redugao do tempo de 0O 5
internamento dos pacientes") Nao
10 2026.03.18 Alteragéo substancial: Atualizagdo apés as Sim
atividades PMCF anuais: Reivindicagdes adicionais Idioma de
do produ’to “Meno’r pecessudade d_e trocas de validagéo:
penso pos-operatoérias sob sedagao”
1 Nao
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Resumo de Desempenho Clinico e Seguranca
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)

Parte Il: para pacientes ou leigos

Este Resumo de Desempenho Clinico e Seguranga (SSCP) destina-se a proporcionar o acesso do publico a
um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranga e do desempenho clinico do dispositivo médico
Suprathel®.As informagdes apresentadas abaixo destinam-se a pacientes ou leigos.

O SSCP néo se destina a fornecer aconselhamento geral relativamente ao tratamento de uma condigcao
médica. Entre em contacto com o seu profissional de salde caso tenha duvidas sobre a sua condigcdo médica
ou sobre a utilizagao do dispositivo na sua situagao. Este SSCP nao pretende substituir o Cartdo do implante
ou as Instrugdes de Utilizagao para fornecer informagoes sobre a utilizagao segura do dispositivo

1. Identificacao do dispositivo e informacoes gerais

1.1 Nomes comerciais de dispositivos

1.2 Nome e endereco do fabricante

1.3 UDI basico

1.4 Ano em que foi emitido o primeiro certificado
(CE) para o dispositivo

Suprathel®, Suprathel® 250

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

426018402AAA0000001PQ

2004
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2. Utilizacao prevista do dispositivo

2.1.Finalidade prevista
«» Suprathel® é uma membrana absorvivel, microporosa e um substituto aloplastico da pele para o

tratamento de feridas epidérmicas e dérmicas.

2.2.Indicacoes
% O produto Suprathel® é utilizado em pacientes com feridas epidérmicas e dérmicas, tais como abrasdes,
areas doadoras de enxertos de pele parcial, queimaduras de 2.2 grau, bem como queimaduras de 2.2
grau misturadas com queimaduras de 3.2 grau em areas queimadas.

«* O Suprathel® utilizase também em pacientes com feridas crénicas, tais como ulceras venosas e arteriais,
assim como feridas causadas pela diabetes.

«» Para além dos pacientes com alergias aos componentes do dispositivo, ndo existem critérios de sele¢do
de pacientes, tais como idade ou sexo.

2.3. Contraindicagdes

®,

+» O produto Suprathel® ndo deve ser utilizado em areas de feridas infetadas ou em feridas com
hemorragias graves sem tratamento hemostatico adicional.
% O Suprathel® no deve ser aplicado em feridas crdnicas secas.

3. Descricao do dispositivo

3.1. Descricao do dispositivo
Recursos do Suprathel®:

e Substituto cutaneo de utilizagao e aplicagéo unica;

e Altamente permeavel ao oxigénio e ao vapor de agua;

e Composto por trés componentes sintéticos e bioreabsorviveis: lactido, carbonato de trimetileno
e caprolactona;

e Sem incorporagéo de substancias medicamentosas, derivados de tecidos ou sangue;

e Aplicagao de feridas possivel com ambos os lados do dispositivo;

e Permite a avaliagao visual do processo de cicatrizagdo devido a sua transparéncia apds o
contacto com a ferida.

Tamanhos e formas do Suprathel®:

e Disponivel em duas variantes com espessuras diferentes: 50 a 150 um e 180 a 320 um;

e Folhas sdlidas e retangulares nos tamanhos 5x5cm, 9x 10 cm, 18 x 10 cm até 18 x 23 cm, forma
de mao e méascara facial;

e O Suprathel pode ser cortado manualmente pelo utilizador para obter outras formas e tamanhos,
conforme necessario, para uma cobertura otimizada das areas afetadas.

3.2. Descrigao da forma como o dispositivo estd a alcangar o modo de agao pretendido

O Suprathel® é uma cobertura sintética cutanea concebida para reproduzir a pele humana. E flexivel,
permite a passagem do vapor de dgua, mas bloqueia as bactérias. Sendo totalmente sintético, evita os
riscos associados a produtos de origem humana ou animal. Os produtos de degradagcao do Suprathel®
podem facilitar o processo de cicatrizagdo, favorecendo a angiogénese e a reconstrugdo da derme. O
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Suprathel® forma uma camada fina e elastica que adere a ferida de forma espontanea, geralmente sem
necessidade de pontos. No caso de feridas traumaticas, é aplicado uma vez e permanece até a
cicatrizagdo completa. No caso de feridas cronicas, pode ser necessario troca-lo periodicamente. A
membrana torna-se transparente, permitindo a vigilancia da ferida. Quando a pele cicatriza, o Suprathel®
¢é facilmente removido sem causar dor.

3.3. Descrigdo de quaisquer acessoérios que se destinem a ser utilizados em combinagdo com o
dispositivo

N&o aplicavel.

4. Riscos e adverténcias

Entre em contacto com o seu profissional de salde se acreditar que esta a sentir efeitos secundarios
associados ao dispositivo ou a sua utilizacdo, ou se estiver preocupado com os riscos. O presente
documento nao substitui o aconselhamento do seu médico ou profissional de saude, caso seja
necessario.

4.1. Forma como os riscos em potencial foram geridos
Todos os riscos conhecidos foram avaliados e mitigados como parte de andlises de risco. Todas as
analises de risco realizadas indicam uma relagéo beneficio/risco global aceitavel.

4.2.Riscos residuais e efeitos indesejaveis

Os trés riscos no campo "ndo aceitavel" foram analisados e aceites, pois os beneficios sdo muito
superiores aos riscos. Todos os trés riscos estdo associados a infegdes potencialmente graves, tal como
indicado neste SSCP na secgdo de contraindicagdes e adverténcias e precaugdes. No entanto, a
probabilidade de ocorréncia estd associada quer a problemas de esterilidade que, por definicdo, podem
ocorrercom uma certa probabilidade, quer a uma situagao perigosa que nunca ocorreu em todo o historial
da familia de produtos com mais de 20 anos.

Os riscos residuais aceitaveis sdo fornecidos aos utilizadores nas Instrugdes de Utilizagdo. As
adverténcias e as precaugdes correspondentes resultantes dos riscos residuais aceites sao
enumeradas abaixo.

4.3. Adverténcias e precaugoes
< Na&o aplique este produto, se ndo houver condigdes seguras de esterilidade, uma vez que isto
pode levar a infegdes graves.

O conteudo esta esterilizado, a menos que a embalagem esterilizada esteja danificada.

Em caso de danos na embalagem, a condicao de esterilidade do produto deixa de estar
assegurada. O conteudo ndo utilizado das embalagens esterilizadas abertas ou danificadas
deve ser descartado.

Nao reutilizar nem voltar a esterilizar. Se o produto for, no entanto, reutilizado, isto pode levar a

deterioragéo das caracteristicas de desempenho do produto (permeabilidade reduzida,

elasticidade prejudicada, menor capacidade de aderéncia e esterilidade afetada). Tais
alteragdes das propriedades do material podem, por sua vez, levar a deficiéncias no tratamento,
tais como a cicatrizagao inadequada de feridas, bem como a ocorréncia de infegoes.
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% No caso de alergias conhecidas a alguns dos componentes do Suprathel®, a membrana ndo deve
ser aplicada. O Suprathel® deve ser removido imediatamente, se houver quaisquer sinais de
alergia ou reacOes alérgicas ao material.

% O Suprathel® deve ser removido em casos de dor intensa ou acumulagao de secrecoes de
feridas.

% A cobertura sobre pele intacta pode levar a maceragdes cutaneas e deve ser evitada.

4.4. Outros aspetos relevantes da seguranca, incluindo um resumo de qualquer agao corretiva de
segurancga no terreno (FSCA incluindo FSN), se aplicavel
Ndo aplicavel.

5. Resumo da avaliacao clinica e do acompanhamento clinico pos-
comercializacao (PMCF)

5.1. Contexto clinico do dispositivo

O Suprathel® foi desenvolvido para reproduzir a pele natural, proporcionando uma barreira protetora e
criando um ambiente ideal para a cicatrizagdo. Devera ajudar a reduzir a dor e o risco de infegao.

A eficacia do Suprathel® foi comprovada em diversos estudos. Um estudo de aprovagao para
queimaduras e areas doadoras mostrou que o dispositivo cria um ambiente ideal para a cicatrizagéo e
reduz consideravelmente a dor. Dois estudos adicionais expandiram as indicagdes para incluir feridas
crénicas e pequenas areas de terceiro grau, confirmando os seus beneficios nessas condi¢des. Desde a
sua aprovagao, foram publicadas 64 publicagdes, que destacam as seguintes vantagens: facil aplicagao
e avaliagao Unicas, alivio significativo da dor, custos de tratamento mais baixos, processo de cicatrizagdo
rapido, excelentes resultados estéticos, reagao inflamatdria reduzida, menor taxa de transplantes, menor
necessidade de cirurgias reconstrutivas, menor tempo de internamento hospitalar e menor necessidade
de trocas de pensos pds-operatérios sob sedacéo.

5.2. Resumo dos dados clinicos das investigagdes efetuadas ao dispositivo antes da marcagao CE

Queimaduras e areas doadoras: Resumo do estudo de aprovagéao

O estudo de aprovagao do Suprathel contou com 46 pacientes com queimaduras de segundo grau e areas
doadoras de pele em dois hospitais na Alemanha. O estudo teve como objetivo comparar os niveis de dor
entre o Suprathel e os curativos tradicionais. Os resultados demonstraram que o Suprathel reduziu
significativamente a dor em comparagdo com a gaze com parafina e Omiderm. O estudo também
monitorizou o tempo de cicatrizagdo das feridas e a ocorréncia de complicagdes locais, tais como
infecdes e alergias, sem que se tenham observado diferengas significativas. Para além disso, o estudo
evidenciou a facilidade de manuseamento do Suprathel, tornando-o uma opg¢ao conveniente tanto para
0s pacientes como para os profissionais de saude."

Feridas crénicas

Estudos de caso anteriores:

Em 2008, o Dr. Uhlig tratou oito pacientes com ulceras crénicas recorrendo ao Suprathel. Os pacientes,
com idade média de 76 anos, apresentavam Ulceras ha cerca de 14 meses. O tratamento teve duragao de
aproximadamente 222 dias, com cicatrizagao completa de todas as Ulceras. Foi observada uma redugao
imediata da dor.
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Ensaio clinico:

Em 2010, foi realizado um ensaio clinico em seis departamentos de quatro hospitais, com a participagao
de 22 pacientes com ulceras nas pernas. O ensaio teve como objetivo medir o impacto do Suprathel no
tamanho da ferida, na dor, na inflamacao e na secregao ao longo de 24 semanas. Os pacientes, na sua
maioria mulheres com idade média de 73 anos, apresentavam Ulceras ha cerca de 12 meses. No fim do
estudo, 73% das ulceras cicatrizaram por completo, o tamanho das feridas diminuiu significativamente,
a dor diminuiu e a inflamagao foi minimizada. O ensaio demonstrou a eficacia do Suprathel na promogao
da cicatrizagao e na reducao do desconforto em pacientes com feridas crénicas.

Pequenas areas com queimaduras de 3.° grau

A aprovacgao teve como base seis estudos de caso do Marienhospital Stuttgart, realizados pelo Dr. Uhlig.
Destaca que a cura espontanea € possivel sem a necessidade de transplante. Para além disso, se forem
necessarios novos transplantes, estes podem ser realizados com maior preciséo, utilizando menos pele.
Esta abordagem também leva a melhores resultados estéticos, pois evita o excesso de enxertos.

5.3. Seguranca clinica

Em relagéo a segurancga do dispositivo, nenhum estudo comunicou riscos adicionais, como aumento de
infecdes ou reacdes alérgicas. Nao foram observados eventos adversos ou efeitos indesejaveis. Para além
disso, nunca foram registadas reclamacgdes de clientes relativamente a seguranga dos pacientes ou a
qualidade do produto.

6. Possiveis alternativas diagnosticas ou terapéuticas

Ao considerar tratamentos alternativos, é aconselhavel contactar o seu profissional de saude, o qual
podera ter em conta a sua situagao individual.

Possiveis opgdes de tratamento alternativo para as indicagdes acima mencionadas:

e cremes de sulfadiazinas de prata;

e pensos tradicionais para feridas (por exemplo, pensos de gaze);

e pensos de espuma e pelicula de poliuretano com hidrocoléide, alginato e hidrogel;
e pensos de nylon revestidos de silicone;

e pensos para feridas com propriedades antimicrobianas.

7. Formacao sugerida para os utilizadores

A utilizagéo do dispositivo médico é reservada aos profissionais de saude. Os procedimentos de aplicagao
e pos-tratamento estéo descritos nas instrugdes de utilizagdo que acompanham o dispositivo médico e
nao sao necessarias formagoes adicionais para aplicar corretamente o Suprathel®.

O perfil de paciente sugerido inclui pacientes dentro das indicagdes acima mencionadas. Para além dos
pacientes que apresentem sintomas listados nas contraindicagbes ou alergias conhecidas aos
componentes do dispositivo, ndo existem restricdes a utilizagdo do Suprathel® ou quaisquer outros
critérios de selegao de pacientes.
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