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Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)

|. del: za zdravstvene delavce

(Il. del: za paciente ali laike — spodaj)

Ta povzetek varnosti in klinicnega delovanja (SSCP) je namenjen zagotavljanju javnega dostopa do
posodobljenega povzetka glavnih vidikov varnosti in klinicnega delovanja medicinskega pripomocka

Suprathel®.

SSCP ni namenjen nadomestitvi navodil za uporabo kot glavnega dokumenta za zagotavljanje varne uporabe
pripomocka, niti ni namenjen dajanju diagnosti¢nih ali terapevtskih predlogov predvidenim uporabnikom ali

bolnikom.

Naslednje informacije so namenjene zdravstvenim delavcem.

1. Identifikacija naprave in sploSne informacije

1.1 Trgovska imena naprav

1.2 Ime in naslov proizvajalca

1.3 Enotna registrska Stevilka proizvajalca (SRN)

1.4 Basic UDI

1.5 Opis/besedilo nomenklature medicinskih
pripomockov

1.6 Razred naprave

1.7 Leto, ko je bil izdan prvi certifikat (CE) za napravo

1.8 Pooblasceni zastopnik, e je primerno

1.9 Ime in enotna identifikacijska Stevilka NB

1.10 Identifikator SSCP

Suprathel®, Suprathel® 250

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

DE-MF-000006353

426018402AAA0000001PQ
GMDN 64853: Sinteti¢cna obloga za rane

Il
(v skladu z Uredbo o medicinskih pripomockih
(MDR) (EU) 2017/745, Priloga VIII, pravilo 8)

2004

ni relevantno
DEKRA, 0124

SSCP-Suprathel
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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
SUPRATHEL® varianta 1
Osnovni UDI-DI: uDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (identifikator naprave) (identifikator izdelka)
Prod Rok Rok Al LOT LOT
Ime izdelka Velikos | ajna Ra.ven. Gs1 GTIN trajanja | trajanja
t(cm) | enot | pakiranja Al
a
1 Notranje 04260184020003
zunanje 04260184020010
5x5
5 Notranje 04260184020003
zunanje 04260184020027
1 Notranje 04260184020034
zunanje 04260184020041
9x10
5 Notranje 04260184020034
zunanje 04260184020058
Notranje 04260184020065
1 P-YYYY-NN-
®
e zunanje 04260184020072 2z
18 x 10 o (17)  LLMMDD | (10)
s | Notranje 04260184020065 K-YYYY-NNN-
77
zunanje 04260184020089
1 Notranje 04260184020096
zunanje 04260184020102
18 x 23
5 Notranje 04260184020096
zunanje 04260184020119
oblika 5 Notranje 04260184020126
roke
zunanje 04260184020133
zastitn Notranje 04260184020140
a 1
maska zunanje 04260184020157
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Osnovni UDI-DI: UDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (identifikator naprave) (identifikator izdelka)
Prod Rok Rok Al LOT
Velik . R - traiani
Ime izdelka elikos | ajna a-ven. 6s1 &TIN trajanja rajanja
t(cm) | enot | pakiranja Al
a
1 Notranje 04260184020164
zunanje 04260184020171
5x5
5 Notranje 04260184020164
zunanje 04260184020188
1 Notranje 04260184020195
zunanje 04260184020201
9x10
5 | Notranje 04260184020195 I
SUPRATHEL® zunanje 04260184020218 NN-ZZ
- T (17) | LLMmDD | (10)
Notranje 04260184020225 SRR
1 NNN-Z2Z
18 x 10 zunanje 04260184020232
5 Notranje 04260184020225
zunanje 04260184020249
1 Notranje 04260184020256
zunanje 04260184020263
18 x 23
5 Notranje 04260184020256
zunanje 04260184020270
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2. Predvidena uporaba naprave

2.1. Predvideni namen
< Suprathel® je vpojna mikroporozna membrana in aloplasticni nadomestek koZe za zdravljenje
epidermalnih in dermalnih ran.

2.2. Indikacije

7

#» Suprathel® se uporablja za bolnike z epidermalnimi in dermalnimi ranami, kot so odrgnine, mesta
odvzema koZe za presaditev pri darovalcu, opekline 2. stopnje in opekline 2. stopnje, pomesane z
opeklinami 3. stopnje.

< Suprathel® se uporablja za bolnike s kroni¢nimi ranami, kot so venske in arterijske razjede, ter diabeticne

rane.

2.3. Kontraindikacije

®,

«» Suprathel® se ne sme uporabljati na okuzenih mestih ran ali na hudo krvavecih ranah brez dodatnega
hemostatskega zdravljenja.

®,

« Suprathel® se ne sme nanasati na kroni¢ne suhe rane.

3. Opis naprave

3.1. Opis naprave
Znacilnosti izdelka Suprathel®:

e nadomestek za koZo za enkratno uporabo

e zelo prepusten za kisik in vodno paro

e sestavljen iz treh sinteticnih in biorazgradljivih sestavin: laktida, trimetilenkarbonata in
kaprolaktona

e brez vkljucenih zdravilnih snovi, tkivnih ali krvnih derivatov

e moznost nanaSanja na rane z obema stranema naprave

e omogoca vizualno oceno procesa celjenja zaradi svoje prozornosti po stiku z rano

Suprathel® velikosti in oblike:

e Navoljo v dveh razli¢icah z razli¢nimi debelinami: 50-150 pm in 180-320 pm

e Robustne, pravokotne plosce v velikostih: 5 x5 cm, 9 x 10 cm, 18 x 10 cm do 18 x 23 cm, oblika
roke in maska za obraz

e Uporabnik lahko po potrebi ro¢no obrezuje Suprathel v druge oblike in velikosti za optimalno
pokritost prizadetih obmocij.

3.2. Sklicevanje na prejSnjo(-e) generacijo(-e) ali razlicice, ¢e take obstajajo, in opis razlike
Ni relevantno

3.3. Opis vseh dodatkov, ki so namenjeni za uporabo v kombinaciji z napravo

Ni relevantno
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3.4. Opis vseh drugih pripomockov in izdelkov, ki naj bi se uporabljali v kombinaciji s pripomockom

Suprathel® se lahko uporablja samostojno ali v kombinaciji z razliénimi obicajnimi oblogami iz gaze z mas¢obnimi
dodatki ali brez njih. Kombinacija s takimi oblogami lahko sluZi za dodatno zas¢ito membrane in preprecevanje
premikanja.

4. Tveganjain opozorila

4.1. Preostala tveganja in neZeleni ucinki

Vse opravljene analize tveganja so se zakljucile s sprejemljivim razmerjem med sploSno koristjo in
tveganjem.

Tri tveganja na podrocju »nesprejemljivo« so bila analizirana in sprejeta, saj so koristi veliko vecje od
tveganj. Vsa tri so povezana s potencialno resnimi okuzbami, kot je navedeno v tem SSKJ v razdelku
Kontraindikacije ter Opozorila in previdnostni ukrepi. Vendar je verjetnost pojava povezana bodisi s
tezavami s sterilnostjo, ki se po definiciji lahko pojavijo z doloceno verjetnostjo, bodisi z nevarno situacijo,
ki se v celotni vec kot 20-letni zgodovini druzine izdelkov Se ni pojavila.

Sprejemljiva preostala tveganja so uporabnikom na voljo v navodilih za uporabo. Ustrezna opozorila in
previdnostni ukrepi, ki izhajajo iz sprejetih preostalih tveganj, so navedeni spodaj.

4.2. Opozorila in previdnostni ukrepi
% Ne nanaSajte izdelka, kjer ni zagotovljena sterilnost, saj lahko povzro¢i hude okuZbe. Vsebina je
sterilna, razen Ce je sterilna embalaza poskodovana.

* V primeru poSkodbe embalaZe, sterilnost izdelka ni zagotovljena.

«+» Zavrzite neuporabljeno vsebino odprte ali poSkodovane sterilne embalaze. Ne uporabljajte
ponovno in ne sterilizirajte ponovno.

% Ceizdelek kljub temu ponovno uporabite, lahko to povzro¢i poslab$anje lastnosti izdelka
(zmanjsana prepustnost, elasticnost, sposobnost oprijema in sterilnost). Tak§ne spremembe
lastnosti materiala lahko posledi¢no povzrocijo motnje pri zdravljenju, kot so neustrezno celjenje
ran in okuzbe.

* V primeru znanih alergij na sestavine izdelka Suprathel® se membrane ne sme uporabljati.

Suprathel® je treba takoj odstraniti, ¢e se pojavijo znaki alergijske reakcije na material.

Suprathel® je treba odstraniti v primeru hude bolecine ali kopicenja izlockov iz rane.

Prekrivanje neposkodovane koze lahko povzroc¢i maceracijo koZe in se mu je treba izogibati.

5

A

5

%

4.3. Drugi pomembni vidiki varnosti, vkljuéno s povzetkom vseh varnostnih korektivnih ukrepov na terenu
(FSCA, vklju¢no s FSN), ce je to primerno.

Ni relevantno
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5. Povzetek klini€nega vrednotenja in klinicnega spremljanja po dajanju na trg

5.1. Povzetek klini¢nih podatkov v zvezi z enakovrednim pripomockom

Ni relevantno

5.2. Povzetek klinicnih podatkov iz opravljenih preiskav pripomocka pred podelitvijo oznake CE

V skladu z MDCG
2019-9

Identiteta

preiskave/studije: Ce
se izvaja v skladu z
direktivami o
medicinskih
pripomockih ali MDR,
navedite ID CIV ali
enotno
identifikacijsko
Stevilko.

Ce je porotilo o klini¢ni
preiskavi na voljo v
sistemu Eudamed,
dodajte referencne
podatke.

Opekline 2. stopnje in
razcepljena mesta darovanja

DE/CA37/1540/KP-1

Ni na voljo v EUDAMED

kronicne rane

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Ni na voljo v EUDAMED

koze (SSDS)

Identiteta naprave,
vkljucno s stevilko
modela/razli¢ico

Suprathel®

Suprathel®

Predvidena uporaba
pripomocka v preiskavi

Zdravljenje razcepljenih koznih
presadkov in opeklin druge
stopnje

Lokalno zdravljenje Ulcus Cruris

Cilji studije

Namen Studije je bil preveriti, ali
je Suprathel® boljsi od
uveljavljenih postopkov za
razcepljena mesta darovalcev
koze in opekline z vidika
obnasanja bolecine.

Cilj Studije je bil izmeriti vpliv Suprathel® na
povrsino rane (glavni cilj), bolecino v rani,
vnetno aktivhost koze, povrsino rane in
izlocanje iz rane.

Zasnova Studije:
randomizirano
kontrolirano
preskusanje, drugo
kljuéno preskusanje,
kratkorocna Studija
izvedljivosti, drugo; in
trajanje spremljanja

prospektivna, randomizirana
klini¢na Studija v dveh centrih

Marienhospital (Stuttgart) in
kirurSka bolniSnica v Berlinu s
prof. Dittlom kot glavnim
raziskovalcem

prospektivna, multicentri¢na Studija

Sest bolnini¢nih oddelkov iz &tirih
bolnisnic je vkljucilo 22 bolnikov

trajanje zdravljenja je bilo omejeno na 24
tednov

Primarne in
sekundarne koncne
tocke

koncne tocke Studije:
1. Bolecina,

koncne tocke Studije:
1. Obmocje rane
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2. Cas celjenja, pogostost
lokalnih dogodkov, kakovost
brazgotinjenja

2. Bolecina, vnetna aktivnost (koza,
povrsina rane), izlo¢anje iz rane, odkrivanje
nezelenih ucinkov

Merila za
vkljuéitev/izkljuéitev
pri izbiri oseb

Merila za vkljucitev:

Bolniki, stari 18 let ali vec,
ki so sposobni dati
soglasje in za katere
potrebna je ena
odstranitev koze z
razcepljeno debelino ali
vel odstranitev kozZe z
razcepljeno debelino za
presaditev koze.
NajmanjSa velikost
celotnega mesta za
odstranitev razcepljene
koZe ne sme biti manjSa
od8x 10 cm.

vsaj eno sosednje
obmocje ali dve ustrezni
obmodji opeklina 2.
stopnje na skupno vsaj 1,5
% povrsine telesa.

Merila za izkljucitev:
SplosSna merila za izkljuditev

Nosecnost.

Starost do 18 let in nad 80
let.

opekline, ki so tako hude,
da je treba izvajati umetno
dihanje in zato privolitev v
Studijo ni mogoca.
opekline z ABSI vec kot 10,
saj je pri teh bolnikih
Zivljenjska ogrozenost
tako velika, da se izvedba
Studije ne zdi upravicena.

Merila za izkljucitev iz
zdravstvene anamneze

Zahteva za dializo.

Sréno popuscanje NYHA 3
ali vec.

Kemoterapija v teku.
Motnje strjevanja krvi
(Quickova vrednost trajno
pod 50).

Lokalna merila za izkljucitev

Merila za vkljucitev:

Pisna dokumentacija o privolitvi
Lokacija rane distalno od kolenskega
sklepa

Starost rane vsaj 3 mesece

Povr$ina rane najve¢ 25 cm?
(domnevna) razpolozljivost v
Sestmesecnem obdobju sodelovanja v
Studiji

Merila za izkljucitev:

Mlajsi od 18 let

Nosecnost in neizkljucitev nosecnosti
Tveganje za nosec¢nost med
vkljuéevanjem v Studijo

vklju¢evanje v Studijo (pri Zenskah, ki
ne izpolnjujejo vsaj enega od
naslednjih meril: zacetek menopavze
pred vec kot dvema letoma,
sterilizacija po menopauvazi, kirurSka
sterilizacija, obveznost kontracepcije
med

Kontracepcija med vkljucitvijo v
Studijo s hormoni, IUD ali
Diafragma/kondom+spermicid)4.
Obdobje dojenja

nesposobnost ali nezmoZznost
privolitve (npr. demenca)

Skrbnistvo (po sodni ali uradni
odredbi) ali (Zze izvedeno ali zaceto)
imenovanje skrbnika (ki je Ze bilo
izvedeno ali se je zacelo).

Huda splo$na bolezen, ki zahteva
intenzivno nego

Popolna nepremicnost

Maligno obolenje, ki ga je treba
zdraviti ali ni bilo zdravljeno kurativno
Trenutno imunosupresivno ali
kemoterapevtsko zdravljenje

Sréno popuscanje NYHA 3 alivisje in s
srcem povezan edem nog

Huda bolezen jeter z ucinki na
organizem

sladkorna bolezen (HbA1c =10 %)
Apopleksija v zadnjih 6 mesecih
Bolezen odvisnosti, ki prizadene
notranje organe (izjema:

zloraba nikotina)
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Opekline v teh regijah ne bodo
vkljucene v Studijo:

- obraz,

- vratu,

- roke,

- genitalije,

- zadnjicoin

- notranje dele stopal.

Sekundarna merila za izkljucitev

- akutna Zivljenjska
nevarnost, ki se pojavi
med zdravljenjem,

- hude sploSne okuzbe,

- tezavaz drogami ni bila
primarno prepoznana
(delirantno stanje).

- Prisotnost vsaj ene razjede, vecje od
25cm?.

- Stanje venskega ali arterijskega oZilja,
ki potrebuje operacijo (3 mesece po

- moznost vkljucitve v Studijo)

- Socasna globoka okuZzba, zlasti pri
prizadetosti kosti

- (flegmona, limfangiitis, osteomielitis)

- Okrogle razjede (t. i. razjede na
gojzarju)

- Sistemsko antibioti¢no zdravljenje, ki
se je zacelo ali se je zacelo v zadnjih 4
tednih z verjetnim

- zdravljenje z antibiotiki, ki naj bi trajalo
> 7 dni.

- Kontraindikacije za Suprathel® (zlasti
okuzene ali mo¢no krvavece

- rane).

- Pricakovana neskladnost (vklju¢no z
znano uporabo drog)

- hkratno sodelovanje v drugem
klinicnem presku$anju z obstojecim
zavarovanjem.

Stevilo vpisanih oseb,
po potrebi tudi v
razlicnih rokah
zdravljenja

dve skupini. 22 bolnikov je bilo
vklju€enih v skupino A
(pokrivanje koze pri opeklinah
S1: Deljeni kozni presadki) in 24
bolnikov je bilo vkljuéenih v
skupino B (pokritje koze pri
opeklinah S2: Pokrivanje
opeklin druge stopnje).

22 bolnikov v kohortni zasnovi brez
kontrolne skupine

Studijska populacija:
glavne osnovne
znacilnosti vsake
Studijske skupine,
vklju¢no s spolom in
starostjo vkljucenih
oseb

Skupina A: 22 bolnikov [18
moskih, 4 Zenske; povpretna
starost 39,6 leta (razpon 18-64
let)]

Skupina B: 24 bolnikov [20
moskih, 4 Zenske; povprecna
starost 40,5 leta (razpon 19-64
let)]

Bolniki so bili stari 73 (£10) let, 73 % jih je
bilo zensk in vsi so trpeli za ulcus cruris, ki
je ob vpisu v povpredju vztrajal 12 (+6)
mesecev.

Povzetek Studijskih
metod

Bolecina v rani: Vizualna
analogna lestvica (VAS)

Cas zdravljenja: Cas popolne
epitelizacije.

Okuzbe: Brisi (v tridnevnih
intervalih)

Pregled obmocja rane: Izracun povrsine
(dolZina krat $irina v cm?)

Opredelitev zdravljenja: popolna
epitelizacija

Bolecina v rani: Vizualna analogna lestvica
(VAS):

Povzetek rezultatov:
kakrsne koli klinicne
koristi; kakrsni koli
nezeleni stranski
ucinki ali

nezeleni dogodki in
njihova pogostost

V zvezi s primarnim ciljnim
merilom so bili zbrani
statisticno pomembni dokazi,
da je bila v primeru deljenih
koznih presadkov [skupina A;
Suprathel® -skupina: povprecna
desetdnevna ocena bolecine

Ob koncu studije, najvec po 24 tednih, je
bila razjeda v 73 % primerov popolnoma
zaceljena, v vseh primerih, ki so ostali v
protokolu, pa je bila velikost rane manjsa.
Povprecna velikost rane se je v analizi po
protokolu zmanjsala s 7,5 cm2 (7,3
mediana 4,0) na 1,0 cm2 (2,2 mediana
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glede na cas; vsi
rezultati o dolgoro¢nih
koristih ali tveganjih,
na primer stopnja
prezivetja vsadkov po
5 ali 10 letih in/ali
kumulativne izkusnje v
bolnisnicnih letih.
Navesti je treba
odstotek popolnosti
spremljanja. Dodajte
opombo, ¢e Studija Se
vedno poteka za
dolgorocno
spremljanje.

0,92; (mediana: 1,0; razpon 0,2-
1,8); Jelonet® -skupina:
povprecna desetdnevna ocena
bolecine 2,1 (mediana 2,8;
razpon 0,4-3,0; p=0.0002],
Suprathel® zmanjsa bolecino v
primerjavi z uporabo parafinske
gaze, pa tudi, da je pri opeklinah
2. stopnje [skupina B; skupina
Suprathel®: povprecna
desetdnevna ocena bolecine je
bila 1,0 (mediana: 0,9, razpon:
0,2-1,8); skupina Omiderm®:
povprecna desetdnevna ocena
bolecine je bila 1,59 ( mediana
1,0, razpon: 0,6-2,5); p=0,0072]
bolecina manjSa v primerjavi z
uporabo zdravila Omiderm®.
10,5, razpon: 6-14) v skupini
Suprathel®in po 10.85 dni
(mediana: 11, razpon 6-14);
skupina B: popolna ponovna
epitelizacija po povprecno 10,2
dneh (mediana: 10,0, razpon
10-16) v skupini Suprathel®in
po 10,3 dneh (mediana: 10,0,
razpon 6-16) v skupini
Omiderm®].

0,0) (p<0,001). Bolecina v rani, merjena z
vizualno analogno lestvico (VAS), se je z
zdravilom Suprathel® izboljSala z 2,5 (+2,4,
najvec 8) na 0,1 (0,3, najvec 1) (p=0,002).
Kakrsno koli vnetno aktivnost so na zacetku
preskusSanja opazili pri 66,7 % ran, ob
koncu preskusanja pa le pri 6,7 %
(p=0,004). V 100 % primerov je opazovalec
povrsino rane ocenil kot zadovoljivo po
66,7 % na zacetku preskusanja (p=0,1). V
73,3 % primerov ni bilo izloanja v
primerjavi z 20,0 % na zacetku raziskave
(p=0,02).

Vse omejitve Studije,
kot so velika izguba pri
nadaljnjem
spremljanju ali
morebitna

motecih dejavnikov, ki
lahko vplivajo na
rezultate.

Ni poroc¢ano

Ni poro¢ano

Vse pomanjkljivosti
naprave in vse
zamenjave naprave,
povezane z varnostjo
in/ali delovanjem med
Studijo.

Ni poroc¢ano

Ni poro¢ano

Indikacija: majhna obmocja 3. stopnje
Odobritev je temeljila na zbirki Sestih studij primerov iz bolnisnice Marienhospital (Stuttgart), ki jih je

izvedel dr. Porocilo potrjuje pozitivho razmerje med tveganjem in koristjo za bolnike, saj: spontana

ozdravitev je mogoca brez presaditve. To porocilo potrjuje pozitivno razmerje med tveganjem in

koristjo za bolnike, saj: moZno je spontano celjenje brez presadka. Poleg tega se lahko retransplantacija

izvede ciljno, pri cemer se uporabi manj razdeljena kozZa. IzboljSani kozmeticni rezultati so ocitni, saj

se je mogoce izogniti cepljenju.
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5.3. Povzetek klini¢nih podatkov iz drugih virov (objavljena literatura)

NajpomembnejSe ugotovitve, opredeljene kot klini¢ne koristi, so:
e Enostavna uporaba,
e znatno lajSanje bolecin,
e manj zdravil proti bole¢inam,
e manj stroSkov in truda pri menjavi oblog,
e krajSa doba bivanja v bolni$nici,
e hiter proces zdravljenja,
e izboljSana epitelizacija (histoloSke raziskave),
e dobro oceno brazgotine (rezultati VSS/POSAS),
e manj oksidativnega stresa,
e zmanjSanje pro-vnetnih citokinov
e povecano izrazanje telomeraze
e nizZje stopnje dolgoroc¢nih ponovnih intervencij, kot so odprava brazgotinskih kontraktur
e ZmanjSana potreba po sediranih pooperativnih menjavah obvez

5.4. Splosni povzetek klini¢ne ucinkovitosti in varnosti

Klini¢na uc¢inkovitost

Glavne klinicne prednosti uporabe medicinskega pripomocka Suprathel®, ki temeljijo na trenutnih
znanstvenih dognanjih, so povzete v naslednji preglednici:

. PRI . " .
Trditve o izdelku, ki jih je navedel PMI g:;::‘\’l:ve Studije® v zvezi z zmogljivostjo

Enostavna enkratna prijava in ocena Enostavna uporaba naprave

Pomembno lajsanje bolecin

Manj potrebnih zdravil proti bole¢inam

Manj stroskov in truda pri menjavi oblog

Manijsi stroski zaradi manjse koli¢ine potrebnih
protibolecinskih zdravil

Skraj$ano trajanje bolnisni¢nega bivanja bolnikov
hiter proces celjenja

IzboljSana epitelizacija

Pomembno lajSanje bolecin

Nizji stroski zdravljenja

Hitro zdravljenje

IzboljSana epitelizacija

Odli¢ni kozmeticni rezultati .
Dobra ocena brazgotin

Manj oksidativhega stresa
Zmanj$ana vnetna reakcija ZmanjSanje pro-vnetnih citokinov
Povecano izrazanje telomeraze

Zmanj$ana stopnja presaditve Manj$a potreba po cepljenju

nizje stopnje dolgoroc¢nih ponovnih intervencij, kot so
odprava brazgotinskih kontraktur
Manj rekonstruktivnih posegov

ZmanjSana potreba po rekonstruktivnih
operacijah

Skraj$ana dolZina bivanja v bolni$nici SkrajSana dolzina bivanja v bolniSnici
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Zmanjsana potreba po sediranih
pooperativhih menjavah obvez

* literatura/odnosi so navedeni na koncu SSCP

Manj sediranih pooperativnih menjav obvez

Klini¢na varnost

V zvezi z varnostjo pripomocka nobena od objavljenih $tudij ni porocala o dodatnih tveganjih, na primer
zaradi povecane stopnje okuzb ali alergijskih reakcij.

Nikoli niso porocali o nezelenih dogodkih ali nezelenih ucinkih. Poleg tega nikoli ni bilo pritozb strank v
zvezi s klini¢no varnostjo bolnikov ali v zvezi z vplivom na opredeljene specifikacije in kakovost izdelka.

5.5. Tekoce ali nacrtovano kliniéno spremljanje po dajanju na trg

Za stalno spremljanje varnosti in ucinkovitosti izdelka se klinicna ocena medicinskega pripomocka
Suprathel® v celotnem zivljenjskem ciklu pripomocka redno posodablja z novo pridobljenimi klini¢nimi
podatki. Zaradi dolgoletnih izkuSenj z izdelkom Studije PMCF niso potrebne za pridobitev dodatnih
dokazov o varnosti in ucinkovitosti. Zaradi dolgoroc¢nih izkusenj z enakovrednim pripomockom Suprathel®
iz iste druzine izdelkov Studije PMCF niso potrebne za vzpostavitev dodatnih dokazov o varnosti in
ucinkovitosti.

6. Mozne diagnosticne ali terapevtske alternative

Mozne alternativne moznosti zdravljenja za zgoraj navedene indikacije:

e kreme s srebrovimi sulfadiazini

e obicajne obloge za rane (kot so obloge iz gaze).

e hidrokoloidne, alginatne, hidrogelne, poliuretanske folije in obloge iz pene,
e ssilicijem prevlecene najlonske obloge,

e obloge za rane s protimikrobnimi lastnostmi

7. Predlagani profil in usposabljanje uporabnikov

Medicinski pripomocek lahko uporabljajo samo zdravstveni delavci. Postopki uporabe in nege po uporabi
so opisani v navodilih za uporabo, ki so prilozena medicinskemu pripomocku, in za pravilno uporabo
zdravila Suprathel® ni potrebno dodatno usposabljanje uporabnikov.

Predlagani profil bolnika vkljuéuje bolnike v okviru zgoraj navedenih indikacij. Razen bolnikov s simptomi,
navedenimi v kontraindikacijah, ali znanimi alergijami na sestavine pripomocka, ni omejitev za uporabo
zdravila Suprathel® ali drugih meril za izbiro bolnikov.
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8. Sklicevanje navse uporabljene (usklajene) standarde in CS

Usklajeni standardi Kratek opis

Common specifications

Non available for the product

DIN EN ISO 13485

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory
purposes

DIN EN 62366-1

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices

DIN EN ISO 14971

Medical devices — Application of risk management to medical devices

DIN EN ISO 14155

Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects - Good Clinical
Practice

DIN EN ISO 10993-1

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

DIN EN ISO 10993-3

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

DIN EN ISO 10993-5

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

DIN EN ISO 10993-6

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

DIN EN ISO 10993-10

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

DIN EN ISO 10993-11

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

DIN EN ISO 10993-12

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

DIN EN ISO 11737-1

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

DIN EN ISO 11737-2

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

DIN EN ISO 11137-1

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

DIN EN ISO 11137-2

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

DIN EN 556-1

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

DIN EN IS0 11607-1

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

DIN EN IS0 11607-2

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

DIN EN ISO 20417

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

DIN EN ISO 15223-1

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

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

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

DIN EN IS0 14698-1

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control --
Part 1: General principles and methods
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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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Stevilka Datum Sprememba opisa Revizija, ki jo je
razlicice izdaje potrdil priglaseni
SSCP organ

6 2023.02.14 Edina uredniSka sprememba: Zaradi izjemno Da
visokih stroSkov prevajanja v 24 nacionalnih Jezik potrjevanja:
jezikov EU je bil SCCP oblikovan bolj zgoS¢eno.

Na primer, obsezni odlomki besedila so bili O Ne
pretvorjeni v alineje itd.

7 2024.04.01 Vsebinska sprememba: Zaradi uradne Da
spremembe naslova proizvajalca (selitev Jezik potrjevanja:
sedeza podjetja v Kirchheim unter Teck) je bil
naslov proizvajalca posodobljen tudi v SSCP. 1 Ne

8 2024.07.22 Vsebinska sprememba: V okviru letnih X Da
posodobitev porocila PMCF in CER je bil Jezik potrjevanja:
ustrezno posodobljen tudi SCCP. Referenca
CER v glavi je bila posodobljena in dodan je bil 0 Ne
Il. del za paciente ali laike.

9 2025.02.28 Vsebinska sprememba: Posodobitev po letnih Da
dejavnostih PMCF: Dodatne trditve o izdelku Jezik potrjevanja:
(»ZmanjSana potreba po rekonstruktivnih
operacijah«in »SkrajSano trajanje bivanja 1 Ne
pacientov v bolniSnici«)
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10 2026.03.18

Vsebinska sprememba: Posodobitev po letnih
dejavnostih PMCF: Dodatne trditve o izdelku
»ZmanjSana potreba po sediranih
pooperativnih menjavah obvez«

X Da

Jezik potrjevanja:

0 Ne
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Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)

. del: za paciente ali laike

Ta povzetek varnosti in klinicnega delovanja (SSCP) je namenjen zagotavljanju javnega dostopa do
posodobljenega povzetka glavnih vidikov varnosti in klinicnega delovanja medicinskega pripomocka
Suprathel®. Spodaj predstavljene informacije so namenjene pacientom ali laikom.

SSCP ni predviden za dajanje splo$nih nasvetov o zdravljenju zdravstvenega stanja. Ce imate vprasanja o
svojem zdravstvenem stanju ali o uporabi pripomocka v vasi situaciji, se obrnite na svojega zdravstvenega
delavca. Ta SSCP ni predviden za nadomestitev kartice za vsadek ali navodila za uporabo, ki bi zagotavljala
informacije o varni uporabi pripomocka.

1. Identifikacija naprave in sploSne informacije

1.1 Trgovska imena naprav Suprathel®, Suprathel® 250

1.2 Ime in naslov proizvajalca PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Am Hegelesberg 1
73230 Kirchheim unter Teck, Nem(cija

1.3 Basic UDI 426018402AAA0000001PQ

1.4 Leto, ko je bilizdan prvi certifikat (CE) za
napravo

2004
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2. Predvidena uporaba naprave

2.1. Predvideni namen
< Suprathel® je vpojna mikroporozna membrana in aloplasticni nadomestek koZe za zdravljenje
epidermalnih in dermalnih ran.

2.2.Indikacije
% Suprathel® se uporablja za bolnike z epidermalnimi in dermalnimi ranami, kot so odrgnine, mesta
odvzema koZe za presaditev pri darovalcu, opekline 2. stopnje in opekline 2. stopnje, pomesSane z
opeklinami 3. stopnje.
« Suprathel® se uporablja za bolnike s kroni¢nimi ranami, kot so venske in arterijske razjede, ter
diabeticne rane.

«» Razen za paciente z alergijami na komponente pripomocka ni meril za izbiro pacientov, kot sta
starost ali spol.

2.3. Kontraindikacije

®,

« Suprathel® se ne sme uporabljati na okuzenih mestih ran ali na hudo krvavecih ranah brez
dodatnega hemostatskega zdravljenja.

®,

« Suprathel® se ne sme nanasati na kroni¢ne suhe rane.

3. Opis naprave

3.1. Opis naprave

Znacilnosti izdelka Suprathel®:

e nadomestek za koZo za enkratno uporabo

e zelo prepusten za kisik in vodno paro

e sestavljen iz treh sinteticnih in biorazgradljivih sestavin: laktida, trimetilenkarbonata in
kaprolaktona

e brez vkljucenih zdravilnih snovi, tkivnih ali krvnih derivatov

e moznost nanaSanja na rane z obema stranema naprave

e omogoca vizualno oceno procesa celjenja zaradi svoje prozornosti po stiku z rano

Suprathel® velikosti in oblike:

e Navoljo v dveh razlicicah z razli¢nimi debelinami: 50-150 pm in 180-320 um

e Robustne, pravokotne plosce v velikostih: 5 x5 cm, 9 x 10 cm, 18 x 10 cm do 18 x 23 cm, oblika
roke in maska za obraz

e Uporabnik lahko po potrebi rocno obrezuje Suprathel v druge oblike in velikosti za optimalno
pokritost prizadetih obmodij.

3.2.Opis, kako pripomocek dosega predvideni nacin delovanja

Suprathel® je sinteti¢na koZna prevleka, zasnovana tako, da posnema ¢lovesko koZo. Je prozna, prepusca
vodno paro, vendar blokira bakterije. Ker je popolnoma sinteti¢na, se izogne tveganjem, povezanim s
Cloveskimi ali Zivalskimi proizvodi. Razgradni produkti Suprathel® lahko olajSajo proces celjenja s podporo
angiogenezi in obnovi dermisa. Suprathel® tvori tanko, elasti¢no plast, ki se sama prilepi na rano, obicajno
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brez Sivanja. Pri travmatskih ranah se nanese enkrat in ostane, dokler se rana popolnoma ne zaceli. Pri
kroni¢nih ranah ga je morda treba obcasno menjati. Membrana postane prozorna, kar omogoca
spremljanje rane. Ko se koza zaceli, se Suprathel® zlahka odstrani brez povzroc¢anja bolecin.

3.3. Opis vseh dodatkov, ki so namenjeni za uporabo v kombinaciji z napravo

Ni relevantno
Tveganja in opozorila

Ce menite, da imate nezelene ucdinke, povezane s pripomoc¢kom ali njegovo uporabo, ali ée vas skrbijo
tveganja, se obrnite na svojega zdravstvenega delavca. Ta dokument ni predviden za nadomestitev posveta
z vasim zdravstvenim delavcem, Ce je to potrebno.

4.1. Kako so bila upravljana morebitna tveganja

Vsa znana tveganja so bila ocenjena in ublazena v okviru analiz tveganja. Vse izvedene analize tveganja se
zakljucijo s sprejemljivim splo$nim razmerjem med koristmi in tveganiji.

4.2.Preostala tveganja in nezeleni ucinki

Tri tveganja na podrocju »nesprejemljivo« so bila analizirana in sprejeta, saj so koristi veliko vecje od
tveganj. Vsa tri so povezana s potencialno resnimi okuzbami, kot je navedeno v tem SSKJ v razdelku
Kontraindikacije ter Opozorila in previdnostni ukrepi. Vendar je verjetnost pojava povezana bodisi s
tezavami s sterilnostjo, ki se po definiciji lahko pojavijo z doloceno verjetnostjo, bodisi z nevarno situacijo,
ki se v celotni vec kot 20-letni zgodovini druzine izdelkov Se ni pojavila.

Sprejemljiva preostala tveganja so uporabnikom na voljo v navodilih za uporabo. Ustrezna opozorila in
previdnostni ukrepi, ki izhajajo iz sprejetih preostalih tveganj, so navedeni spodaj.

4.3. Opozorila in previdnostni ukrepi
+» Ne nanas$ajte izdelka, kjer ni zagotovljena sterilnost, saj lahko povzroci hude okuzbe. Vsebina je
sterilna, razen Ce je sterilna embalaza poskodovana.

<V primeru poSkodbe embalaze, sterilnost izdelka ni zagotovljena.

«» Zavrzite neuporabljeno vsebino odprte ali poSkodovane sterilne embalaze. Ne uporabljajte
ponovno in ne sterilizirajte ponovno.

% Ceizdelek kljub temu ponovno uporabite, lahko to povzro¢i poslabganije lastnosti izdelka
(zmanjsana prepustnost, elasticnost, sposobnost oprijema in sterilnost). TakSne spremembe
lastnosti materiala lahko posledi¢no povzrocijo motnje pri zdravljenju, kot so neustrezno celjenje
ran in okuzbe.

* V primeru znanih alergij na sestavine izdelka Suprathel® se membrane ne sme uporabljati.

Suprathel® je treba takoj odstraniti, e se pojavijo znaki alergijske reakcije na material.

Suprathel® je treba odstraniti v primeru hude bolecine ali kopicenja izlockov iz rane.

Prekrivanje neposkodovane koZze lahko povzro¢i maceracijo koZe in se mu je treba izogibati.

7
£X4

7
£X4

4.4. Drugi pomembni vidiki varnosti, vklju¢no s povzetkom vseh varnostnih korektivnih ukrepov na terenu
(FSCA, vklju¢no s FSN), ce je to primerno.

Ni relevantno
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5. Povzetek klinicnega vrednotenja in klinicnega spremljanja po dajanju na trg
(PMCF)

5.1. Klini¢no ozadje pripomocka

Suprathel® je bil zasnovan tako, da posnema naravno koZo z zagotavljanjem zaScitne pregrade in
ustvarjanjem optimalnega okolja za celjenje. Pomagati bi moral zmanjsSati bolecino in tveganje za okuzbo.

Ucinkovitost zdravila Suprathel® je bila dokazana v razli¢nih $tudijah. Studija odobritve za opekline in
mesta odvzema organov je pokazala, da pripomocek ustvarja optimalno okolje za celjenje in znatno
zmanjsSa bolecino. Dve nadaljnji $tudiji sta razsirili indikacije na kroni¢ne rane in majhne predele tretje
stopnje, kar potrjuje njune koristi v teh stanjihOd odobritve je bilo objavljenih 64 publikacij, ki poudarjajo
naslednje prednosti: enostavna enkratna uporaba in ocena, znatno lajSanje bolecin, nizji stroski
zdravljenja, hiter proces celjenja, odlicni kozmeticni rezultati, zmanjSana vnetna reakcija, zmanjSana
stopnja presaditev, zmanjSana potreba po rekonstruktivnih operacijah, skrajSano trajanje bivanja v
bolnisnici in zmanjSana potreba po sediranih pooperativnih menjavah obvez.

5.2. Povzetek klini¢nih podatkov iz opravljenih preiskav pripomocka pred podelitvijo oznake CE

"Opekline in mesta odvzema: povzetek Studije odobritve

V Studijo odobritve za Suprathel je bilo vklju¢enih 46 pacientov z opeklinami druge stopnje in mesti
odvzema razpokane koze v dveh bolnisnicah v Nem¢iji. Namen Studije je bil primerjati raven bole¢ine med
Suprathelom in tradicionalnimi povoji. Rezultati so pokazali, da je Suprathel znatno zmanjSal bole¢ino v
primerjavi s parafinsko gazo in Omidermom. Studija je spremljala tudi ¢as celjenja ran in pojav lokalnih
zapletov, kot so okuzbe in alergije, pri cemer niso opazili pomembnih razlik. Poleg tega je Studija poudarila
enostavno rokovanje s Suprathelom, zaradi ¢esar je prirona moznost tako za paciente kot za zdravstvene
delavce."

Kroni¢ne rane

NajzgodnejSe Studije primerov:

Leta 2008 je dr. Uhlig z uporabo zdravila Suprathel zdravil osem pacientov s kroni¢nimi razjedami. Pacienti,
stari povprecno 76 let, so imeli razjede priblizno 14 mesecev. Zdravljenje je trajalo priblizno 222 dni, vse
razjede pa so se popolnoma zacelile. Opazeno je bilo takoj$nje zmanjSanje bolecine.

Kliniéno preskusanje:

Leta 2010 je bilo izvedeno kliniéno preskuSanje na Sestih oddelkih v Stirih bolniSnicah, v katerega je bilo
vkljuéenih 22 pacientov z razjedami na nogah. Namen Studije je bil izmeriti vpliv zdravila Suprathel na
velikost rane, bolecino, vnetje in izlo¢anje v 24 tednih. Pacienti, veCinoma Zenske s povprecno starostjo 73
let, so imeli razjede priblizno 12 mesecev. Do konca Studije se je 73 % razjed popolnoma zacelilo, velikost
rane se je znatno zmanjsala, bolecina se je zmanj$ala in vnetje se je zmanjSalo. Presku$anje je pokazalo
ucinkovitost zdravila Suprathel pri spodbujanju celjenja in zmanjSevanju nelagodja pri pacientih s
kroni¢nimi ranami.

Majhni predeli 3. stopnje

Odobritev je temeljila na Sestih Studijah primerov iz bolniSnice Marienhospital Stuttgart, ki jih je izvedel dr.
Uhlig. Studija poudarja, da je spontano celjenje mozno brez potrebe po presaditvi. Poleg tega je mogode
ponovne presaditve, ¢e so potrebne, izvesti natancneje z manj kozZe. Ta pristop vodi tudi do boljsih

kozmeti¢nih rezultatov, saj se je mogoce izogniti prekomerni presaditvi.
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5.3. Klini¢na varnost

Kar zadeva varnost pripomocka, nobena Studija ni porocala o dodatnih tveganjih, kot so povecane okuzbe
ali alergijske reakcije. Ni bilo stranskih ali neZelenih ucinkov. Poleg tega ni bilo nikoli pritozb strank glede
varnosti pacientov ali kakovosti izdelka.

Mozne diagnosticne ali terapevtske alternative

Pri razmisljanju o alternativnih zdravljenjih je priporocljivo, da se obrnete na svojega zdravstvenega
delavca, ki lahko uposteva vaso individualno situacijo.

MozZne alternativhe moznosti zdravljenja za zgoraj navedene indikacije:

e kreme s srebrovimi sulfadiazini

e obicajne obloge za rane (kot so obloge iz gaze).

e hidrokoloidne, alginatne, hidrogelne, poliuretanske folije in obloge iz pene,
e ssilicijem prevlecene najlonske obloge,

e obloge zarane s protimikrobnimi lastnostmi

Predlagano usposabljanje za uporabnike

Medicinski pripomocek lahko uporabljajo samo zdravstveni delavci. Postopki uporabe in nege po uporabi
so opisani v navodilih za uporabo, ki so prilozena medicinskemu pripomocku, in za pravilno uporabo
zdravila Suprathel® ni potrebno dodatno usposabljanje uporabnikov.

Predlagani profil bolnika vkljuc¢uje bolnike v okviru zgoraj navedenih indikacij. Razen bolnikov s simptomi,
navedenimi v kontraindikacijah, ali znanimi alergijami na sestavine pripomocka, ni omejitev za uporabo
zdravila Suprathel® ali drugih meril za izbiro bolnikov.
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