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A biztonsag és a Klinikai teljesitmény dsszefoglalasa
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)

Ez a biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglald (SSCP) célja, hogy a nyilvanossag szamara hozzaférést
biztositson a SupraSDRM® orvostechnikai eszkéz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb

szempontjairdl szol6 frissitett 6sszefoglaldhoz.

Az SSCP nem helyettesiti a haszndlati utasitast, mint az eszk6z biztonsagos haszndlatat biztosité f6

dokumentumot, és nem szolgal diagnosztikai vagy terdpias javaslatokkal a rendeltetésszer(i felhaszndaldék

vagy betegek szamara.

Az aldbbi informacidk az egészségligyi szakemberek szamara késziiltek.

1. Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

1.1 A készulék kereskedelmi neve

1.2 A gyartd neve és cime

1.3 A gyartd egységes nyilvantartdsi szama (SRN)
1.4 Alapvet6 UDI

1.5 Orvostechnikai eszk6z ndmenklatira leirdsa/szévege

1.6 A késziilék osztalya

1.7 Ev, amikor az elsé tanusitvanyt (CE) kiadtak az
eszkozre vonatkozdan

1.8 Meghatalmazott képvisel6, ha van ilyen

1.9 Naziv prijavljenih tijela i jedinstveni identifikacijski

broj prijavljenih tijela

SupraSDRM®, SupraSDRM® 1100

PolyMedics Innovations GmbH (PMI)
Heerweg 15D
73770 Denkendorf, Németorszag

DE-MF-000006353
426018402AAA0000001PQ

GMDN 64853: Szintetikus sebkotszer

I
(zgodnie z rozporzgdzeniem o wyrobach medycznych
(MDR) (UE) 2017/745 zatgcznik VIII, reguta 8)

2019

n/a

DEKRA, 0124
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SupraSDRM® 1. valtozat

Alapvet6 UDI-DI: uDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (eszkdzazonosito) (termékazonosito)
Erték Al Szavatossa | Al LOT LoT
Termék neve “{'cér;e)t S e, c::l'?:i:' Gs1 GTIN 2?:;::; Eite
egysé
4
612 . belss 04260184020287
mm kiils6 04260184020294
618 . belsé 04260184020300
mm kiils6 04260184020317
@24 . belss 04260184020324
mm kilsé 04260184020331
belss 04260184020348
bd ! kiilsé 04260184020355
belss 04260184020362
22 ! kiilsé 04260184020379
SupraSDRM® |  4x4 1 :E:zz (01) 222231222222:? (17) YYMMDD | (10) PDM'YZYZY Y-NN-
belss 04260184020409
X5 ! kiilsé 04260184020416
belss 04260184020423
9 ! kiilsé 04260184020430
belss 04260184020447
12 1 kiilsé 04260184020454
belss 04260184020461
18x9 1 kiilsé 04260184020478
belss 04260184020485
18d8 | 1 kiilsé 04260184020492
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SupraSDRM® 2. valtozat

Alapvet6 UDI-DI: uDI -DI UDI -PI
426018402AAA0000001PQ (eszkdzazonosito) (termékazonosito)
Erték Al Szavatossa | Al LOT LoT
Termék neve “{'cér;e)t S e, c::l'?:i:' Gs1 GTIN 2?:;::; Eite
egysé
4
312 . belss 04260184020508
mm kiilsé 04260184020515
318 . belsé 04260184020522
mm kiilsé 04260184020539
@24 . belsé 04260184020546
mm kiilsé 04260184020553
belsé 04260184020560
bd ! kiilsé 04260184020577
belsé 04260184020584
22 ! kiilsé 04260184020591
SuprasbRM® |, . belsé 04260184020607 ) ynoo | (101 POM-YYYY-NN-
1100 kiilsé (01) 04260184020614 7z
belsé 04260184020621
X5 ! kiilsé 04260184020638
belsé 04260184020645
9 ! kiilsé 04260184020652
belsé 04260184020669
12 1 kiilsé 04260184020676
belsé 04260184020683
18x9 1 kiilsé 04260184020690
belsé 04260184020706
18x18 ! kiilsé 04260184020713

2. A késziilék rendeltetésszerii hasznalata

2.1.Rendeltetésszer( cél
A SupraSDRM® egy felszivodd habmembran és alloplasztikus b6rpotld anyag epidermalis és
dermadlis sebek kezelésére.

2.2.Javallatok
A SupraSDRM® epidermalis és dermdlis sebekkel (mint példaul horzsolasok, félvastag
bé6rlebeny
+» Donorhelyek, masodfoku égési sérilések illetve masodfoku és harmadfokd égési sériilések

vegyesen) rendelkezé betegek kezelésére hasznalatos.
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«» A SupraSDRM® a krénikus sebekkel (kivéve a szaraz és krdnikus sebeket), mint példaul vénas és
artérias fekélyek és diabéteszes sebekkel rendelkezd betegek kezelésében is hasznalatos.

2.3.Ellenjavallatok

@

< A SupraSDRM® nem hasznalhaté fert6z6tt sebeken vagy er6sen vérzé sebeken kiegészité
vérzéscsillapité kezelés nélkl.

R/

«* A SupraSDRM® nem alkalmazhaté krénikus szaraz sebeken.

3. Eszkoz leirasa

3.1. A készllék leirasa

SupraSDRMZ® jellemzdk:

e egyszer haszndlatos, egyszeri alkalmazdasu b6rpotléd

e nagymértékben atereszt6 az oxigén és a vizgéz szamara

e harom szintetikus és biorezorbedlédé komponensbdl all: laktid, trimetilén-karbonat és
kaprolakton.

e nem tartalmaz gydgyaszati anyagokat, szovet- vagy vérszarmazékokat

e asebfelhelyezés a késziilék mindkét oldalan lehetséges

o |ehet6vé teszi a gyogyulasi folyamat vizualis értékelését, mivel a sebbel valé érintkezés utan
atlatszova valik

SupraSDRM® méretek és formak:

e Két valtozatban kaphatd, kilénb6z6 vastagsaggal: 1,5-2,1 mm és 0,8-1,4 mm vastagsagban
o Téglalap, ovdlis és kor alaku lapok
e ASupraSDRM® afelhasznalod kézzel mas formara és méretre vaghatja, ha sziikséges az érintett
teriiletek optimalis lefedettségéhez.
3.2.Hivatkozas az el6z6 generacid(k)ra vagy valtozatokra, ha vannak ilyenek, és a kiilonbség leirasa.

Nem alkalmazhatd

3.3. A készilékkel egyitt haszndlandd tartozékok leirdsa

Nem alkalmazhatd

3.4. A készilékkel egyitt haszndlandd egyéb eszkozok és termékek leirdsa

A SupraSDRM® o6nmagdban vagy kilonb6z6 hagyomanyos gézkotésekkel kombindlva, zsiros
adalékanyagokkal és anélkiil is haszndlhatd. Az ilyen kotésekkel valé kombindcié a membran tovabbi
rogzitését és a diszlokacido megel6zését szolgalhatja.
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4. Kockazatok és figyelmeztetések

4.1. Maradék kockazatok és nemkivanatos hatasok
Valamennyi elvégzett kockazatelemzés elfogadhaté altalanos elény/kockazat ardnnyal zarul.

A ,nem elfogadhatd” terlilet hdrom kockdazatat elemezték és elfogadtdk, mivel az el6nyok messze
meghaladjak a kockazatokat. Mindharom kockazat potencidlisan sulyos fert6zésekhez kapcsolédik,
ahogyan azt a jelen SSCP-ben az ellenjavallatok, figyelmeztetések és ovintézkedések szakaszaban
feltlintetik. Az el6fordulas valdszinlisége azonban vagy sterilitasi problémakhoz kapcsolddik, amelyek
a definicié szerint bizonyos valészin(iséggel el6fordulhatnak, vagy olyan veszélyes helyzethez, amely a
termék teljes, tobb mint 4 éves torténetében még soha nem fordult eld.

Az elfogadhaté maradék kockazatokat a haszndlati utasitdsban kozoljuk a felhasznaldkkal. A
megfelel6 figyelmeztetések és Ovintézkedések, amelyek az elfogadott maradvanykockazatokbdl
adddnak, az alabbiakban vannak felsorolva.

4.2. Figyelmeztetések és dvintézkedések
+*» Ne hasznaljon olyan terméket, melynek sterilitdsarél nem tud megbizonyosodni, mivel ez
sulyos fert6zésekhez vezethet.

+» A tartalom steril, kivéve, ha a steril csomagolas megséril. Sérilt csomagolas esetén a termék
sterilitdsa nem biztositott.

¢ A felnyitott vagy sériilt steril ccomagok fel nem hasznalt tartalmat dobja ki. Ne haszndlja
ismét és ne sterilizalja Ujra.

+* Ha a terméket ennek ellenére Ujra felhaszndlja, az a termék teljesitményének romlasahoz
vezethet (csokkent ateresztGképesség, rugalmassag, tapadas és sterilitas). Az
anyagtulajdonsagok ilyen valtozasai azonban a kezelés romlasahoz, példaul nem megfelelé
sebgydgyuldshoz és fert6zésekhez vezethetnek.

*» A SupraSDRM® Osszetevdi elleni ismert allergia esetén a membrant nem szabad felhelyezni. A
SupraSDRM®-t azonnal el kell tavolitani az anyaggal szembeni allergias reakciokra utalé jelek
esetén.

7
.0

*,

Sulyos fajdalom vagy sebvaladék felhalmozdéddsa esetén a SupraSDRM®-t el kell tavolitani.
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4.3. A biztonsag egyéb lényeges szempontjai, beleértve adott esetben a helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedések (FSCA, beleértve az FSN-t is) 6sszefoglaldjat is.

Nem alkalmazhato
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5. AKlinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon koévetés
(PMCF) osszefoglalasa

5.1. Az egyenértékl eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok dsszefoglalasa

Lasd az 5.2-5.5. pontot.

5.2. Az eszk6z6n a CE-jel6lés el6tt végzett vizsgalatok klinikai adatainak 6sszefoglaldsa
A Suprathel® késziilékkel egyenérték(i eszkdzzel végzett vizsgalatok klinikai adatainak

Osszefoglalasa

Az MDCG 2019-9
szerint

2. foku égési sériilések és

kronikus sebek

A vizsgalat/tanulmany
azonositéja: Ha az
orvostechnikai
eszk6zokrél sz616
irdnyelvek vagy az
MDR alapjan végezték,
akkor adja meg a CIV
azonositot vagy az
egységes azonositot
szam.

Adjon hozza
referenciaadatokat, ha
a klinikai vizsgalati
jelentés elérhet6 az
Eudamed72-ben.

hasitott bérdonorhelyek (SSDS)
DE/CA37/1540/KP-1

Nem elérhet6 az EUDAMED-ben

DE/CA37/PolyMedics/KP-1

Niedostepne w EUDAMED

A késziilék
azonositdja, beleértve
a
modellszdmot/verzidt
is

Suprathel®

Suprathel®

Az eszkoz tervezett
felhasznalasa a
vizsgalat sordn

Hasitott bdratiltetések és
masodfoku égési sérilések
kezelése

Az Ulcus cruris helyi kezelése

A tanulmany
célkitlizései

A vizsgdlat célja annak vizsgalata
volt, hogy a Suprathel® a
fajdalomviselkedés
szempontjabdl feliimdlja-e a
bevett eljarasokat a hasitott
bérdonorhelyek és az égési
sériilések esetében.

A vizsgalat célja a Suprathel® hatasanak
mérése volt a sebtertletre (f6 célpont), a
sebfajdalomra, a bér gyulladdsos aktivitasara,
a sebfelliletre és a sebszekrécidra.

Tanulmanyterv:
randomizalt,
kontrollalt vizsgalat,
egyéb sarkalatos
vizsgalat, rovid tavu
megvaldsithatdsagi
tanulmany, egyéb; és a

prospektiv, randomizalt, két
koézpontban végzett klinikai
vizsgalat

Marienhospital (Stuttgart) és a
Berlini Sebészeti Kérhaz Prof. K.-K.
Dittel mint vezetd vizsgald

prospektiv, multicentrikus vizsgalat

Négy korhaz hat kérhazi osztdlyan 22 beteg
vett részt

a kezelés id6tartama 24 hétre korlatozodott
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nyomon kovetés

id6tartama.

Els6dleges és vizsgdlati végpontok: vizsgalati végpontok:

masodlagos 1. Fajdalom, 1. Sebes teriilet

végpont(ok) 2. vrijeme cijeljenja, ucestalost 2. Fajdalom, gyulladasos aktivitas (bdr,

lokalnih dogadaja, kvaliteta
oziljaka;

sebfelszin), sebvaladék, mellékhatasok
észlelése.

A vizsgdlati alanyok
kivalasztasanak
kizarasi/felvételi
kritériumai

Befogadasi kritériumok:

18 éves vagy annal idGsebb,
beleegyezésre képes
betegek, akik esetében

egy hasitott vastagsagu
béreltavolitas vagy tobb
hasitott vastagsagu
bdreltavolitds sziikséges a
bératiltetés céljabdl. A
teljes hasitott bér
eltavolitasi terilet
minimalis mérete nem lehet
kisebb 8 x 10 cm-nél.
legaldbb egy egybefliggd
terillet vagy két egymasnak
megfeleld terilet 2. foku
égési sériulést mutat a
testfelllet 6sszesen
legaldbb 1,5 %-an.

Kizarasi kritériumok:
Altaldnos kizarasi kritériumok

Terhesség.

18 év alatti és 80 év feletti
korosztaly.

Olyan sulyos égési
sérilések, amelyek miatt
mesterséges lélegeztetést
kell végezni, és igy a
vizsgalathoz valé
hozzdajarulds nem
lehetséges.

10-nél nagyobb ABSI-vel
jaro égési sériilések, mivel
ezeknél a betegeknél a
|étfontossagu veszély olyan
nagy, hogy a vizsgalat
elvégzése nem tlinik
indokoltnak.

Kizaro kritériumok a
kortorténetben

Dializis kovetelmény.

Befogadasi kritériumok:

- Abeleegyezés irdsos dokumentaciodja

- Aseb elhelyezkedése a térdiziilettdl
disztdlisan

- Aseb életkora legalabb 3 hénap

- Aseb terilete legfeljebb 25 cm?

- (Feltételezett) rendelkezésre allas a
tanulmanyban vald részvétel hat
hénapos id6szakaban

Kizarasi kritériumok:

- 18 évnél fiatalabbak

- Terhesség és a terhesség kizarasanak
hidnya

- Aterhesség kockazata a tanulmanyi
integracio soran

- Tanulmanyi integracié (n6k esetében a
legaldbb az egyik kritérium
teljesitésének elmaraddasa).

- akovetkez6 kritériumok kozil: A
menopauza kezdete tobb mint 2 évvel
ezeldtt,

- posztmenopauzalis sterilizacio, mutéti
sterilizacid, fogamzdasgatlasra valé
elkotelezettség a terhességmegszakitas
ideje alatt

- Fogamzdasgatlds a vizsgalat sordn
hormonokkal, IUD-val vagy

- Pesszarium/kondom+spermicid)4.

- Szoptatasi id6szak

- Képtelenség vagy beleegyezésre vald
képtelenség (pl. demencia)

- Letartdztatas (birdsagi vagy hatosagi
végzéssel) vagy (mar végrehajtott vagy
kezdeményezett)

- gyam kijelolése (amely mar megtortént
vagy kezdeményezve van)

- Sdlyos, intenziv ellatast igénylG altalanos
betegség

- Teljes mozdulatlansag

- Kezelésre szoruld vagy gyogyithatatlan
rosszindulatli daganatos betegség

- Jelenlegi immunszuppressziv vagy
kemoterapias kezelés
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- Szivelégtelenség NYHA 3
vagy nagyobb.

- Folyamatban lévé
kemoterapia.

- Véralvadasi zavarok (Quick-
érték tartdsan 50 alatt).

Helyi kizarasi kritériumok
A régidkban bekovetkezett égési
sériilések nem keriilnek be a
tanulmanyba:

- Arg,

- nyak,

- atenyér,

- genitalia,

- fenék és

- alabfej belsd részei.

Madsodlagos kizarasi kritériumok
- akezelés soran felléps akut
életveszély,
- sulyos altalanos fert6zések,
- els6sorban nem felismert
drogprobléma (deliriumos
allapot).

- Szivelégtelenség NYHA 3 vagy magasabb
és szivvel 6sszefliggd labodéma

- Sulyos mdjbetegség, amely hatassal van
a szervezetre

- diabétesz mellitusz (HbAlc >10%)

- Apoplexia az elmult 6 hdnapban

- Belsd szerveket érintd flgg6ségi
betegség (kivétel:

- Nikotinflugg6ség)

- Legaldbb 1 db 25 cm?-nél nagyobb fekély
jelenléte.

- Mlitétre szoruld vénds vagy artérids
érrendszeri allapot (3 hénap utan

- avizsgalatba valé bevonas lehetséges)

- Egyidejlleg fennalld mély fert6zés,
kiilondsen a csontok érintettsége esetén

- (phlegmon, lymphangiitis, osteomyelitis)

- Korkoros fekélyek (an. gumiharang-
fekélyek)

- Szisztémas antibiotikum-terapia
megkezdett vagy az elmult 4 hétben
megkezdett, valdszinlsithetGen

- antibiotikus kezelés, amelynek
feltételezett id6tartama >7 nap.

- ASuprathel® ellenjavallata (kiléndsen a
fert6z6tt vagy erGsen vérz6

- sebek)

- Varhato be nem tartas (beleértve az
ismert kabitdszer-hasznalatot)

- Egyidejl részvétel egy masik klinikai
vizsgalatban meglévé biztositdsi
fedezettel.

A beiratkozott
vizsgalati alanyok
szama, beleértve adott
esetben a kiilonb6z6
kezelési agakat is

két csoport. Az A csoportba 22
beteget vettek fel (S1 égési
sériilések bérfedése: osztott
bdratiiltetés), a B csoportba pedig
24 beteget vettek fel (52 égési
sériilések b6rfedése: masodfoku
égési sérilések fedése).

22 beteg kohorsztervben, kontrollcsoport
hidnyaban

Vizsgalati populacio:
az egyes vizsgalati
csoportok f6 kiindulasi
jellemzdi, beleértve a
bevont alanyok nemét
és életkordt is.

A csoport: 22 beteg [18 férfi, 4 n6;
atlagéletkor 39,6 év (tartomany
18-64 év)]

B csoport: 24 beteg [20 férfi, 4 n&;
atlagéletkor 40,5 év (tartomany
19-64 év)]

A betegek 73 (£10) évesek voltak, 73%-uk né
volt, és mindannyian ulcus crurisban
szenvedtek, amely a felvételkor atlagosan 12
(£6) hdnapig fennallt.

A vizsgalati
modszerek
Osszefoglalasa

Sebfajdalom: Vizualis analég skala
(VAS)

Gyodgyuldsi idé: A teljes
hamosodas id6zitése.

Fert6zések: (haromnapos
id6kozonként)

A seb teriiletének felmérése: Terliletszamitas
(hossz szorozva a szélességgel cm?-ben)

A gydgyulds meghatarozdsa: teljes
epithelializacié

Sebfajdalom: Vizualis analdg skala (VAS):
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Az eredmények
osszefoglalasa:
barmilyen klinikai
elény74; barmilyen
nemkivanatos
mellékhatas vagy
nemkivanatos
események és azok
gyakorisdga az id6
fliggvényében; a
hosszu tavu elényokre
vagy kockazatokra
vonatkozé
eredmények, példaul
az implantatum 5 vagy
10 éves tulélési aranya
és/vagy a
betegévekben
kifejezett kumulativ
tapasztalat. Meg kell
adni a nyomon
kovetés szazalékos
teljességérol sz616
nyilatkozatot.
Megjegyzést kell tenni,
ha a vizsgalat még
folyamatban van a
hosszu tavi nyomon
kovetés céljabaol.

Az elsédleges célkritériummal
kapcsolatban statisztikailag
szignifikdns bizonyitékot
gylijtottek dssze arra
vonatkozdan, hogy a hasitott
bdratiiltetéses donorhelyek
esetében [A csoport; Suprathel® -
csoport: a 10 napos fajdalom
atlagpontszama 0,92 volt
(median: 1,0; tartomany 0,2-1,8);
Jelonet®-csoport: a 10 napos
fajdalom atlagpontszama 2,1 volt
(median 2,8; tartomany 0,4-3,0;
p=0.0002], a Suprathel® csokkenti
a fajdalmat a paraffinos géz
hasznalatdhoz képest, és azt is,
hogy a 2. foku égési sériilések
esetében [B csoport; Suprathel®-
csoport: a 10 napos
fajdalompontszam atlaga 1,0
(median:0,9, tartomany:0,2-1,8);
Omiderm®-csoport: a 10 napos
fajdalompontszam atlaga 1,59 (
median 1,0, tartomany 0,6-2,5);
p=0,0072], az Omiderm®
haszndlatahoz képest csokken a
fajdalom. A gydgyulasi id6é
tekintetében nem dokumentaltak
statisztikailag szignifikans javulast
[p=0,5 (A+B); A csoport: teljes
Ujraepitelizacié atlagosan 10,5
nap utan (median: 10,5,
tartomany: 6-14) a Suprathel®-
csoportban és 10.85 napos
id&szak utan (median: 11,
tartomany 6-14); B csoport: teljes
reepithelizacié atlagosan 10,2 nap
(median:10,0, tartomany 10-16)
utan a Suprathel® csoportban és
10,3 nap (median:10,0, tartomany
6-16) utan az Omiderm®
csoportban].

A vizsgalat végén, maximum 24 hét elteltével,
az esetek 73%-aban a fekély teljesen
begydgyult, a protokollban maradt 6sszes
esetben a seb mérete kisebb volt. Az atlagos
sebméret 7,5 cm2 -rél (+7,3 median 4,0) 1,0
cm?2 -re (£2,2 median 0,0) csékkent (p<0,001)
a protokoll szerinti elemzésben. A vizualis
analdg skaldval (VAS) mért sebfajdalom 2,5-
rél (2,4, max. 8) 0,1-re (0,3, max. 1) javult
(p=0,002) a Suprathel® hatasara. A vizsgélat
kezdetén a sebek 66,7%-anal figyeltek meg
barmilyen gyulladasos aktivitast, és csak
6,7%-uk maradt meg a végponton (p=0,004).
Az esetek 100%-aban a megfigyel6
kielégitének itélte a sebfeliiletet a vizsgalat
kezdetén tapasztalt 66,7% utan (p=0,1). Az
esetek 73,3%-aban nem talaltak valadékot,
szemben a kezdeti 20,0%-kal (p=0,02).

A vizsgalat barmely
korlatozasa, mint
példaul a nyomon
kovetés magas aranya,
vagy a potencidlis
zavaré tényezék,
amelyek
megkérdgjelezhetik az
eredményeket.

Nem jelentették

Nem jelentették
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A vizsgalat sordn a
biztonsaggal és/vagy a
teljesitménnyel
kapcsolatos minden
eszkozhiba és
eszkozcsere.

Indikacia: kis 3. foku teruletek

Az engedélyezés a Marienhospital (Stuttgart) hat esettanulmanyanak Dr. Uhlig altal végzett

gyljteményén alapult. A jelentés a betegek szamara pozitiv kockazat/haszon egyensulyt tanusit, mivel:

A spontan gyogyulds transzplantacié nélkil is lehetséges. Emellett az ajbdli transzplantacidkat

célzottan, kevesebb hasitott bér felhasznaldsdval lehet elvégezni. A jobb kozmetikai eredmények

pedig nyilvanvaldak, mivel elkeriilhet6 a ,tultranszplantacié”.

5.3. Mds forrasokbol szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa (publikalt irodalom)
A Suprathel® készlilékkel egyenértékli, mas forrasokbdl szarmazo klinikai adatok 6sszefoglaldsa
(publikalt szakirodalom)

A legfontosabb klinikai el6nyokként azonositott eredmények a kovetkezék:

Konny( hasznalat,

jelent6s fajdalomcsillapitas,

kevesebb fajdalomcsillapitét,

kevesebb koltség és eréfeszités a kotszercserékkel kapcsolatban,
csokkentett kérhazi tartdzkodas,
gyors(abb) gydgyulasi folyamat,

jobb epithelizacid (szovettani kutatas),

j6 hegvizsgalat (VSS/POSAS eredmények),
kevesebb oxidativ stressz,

csokkentett pro-inflammatorikus citokinek
fokozott telomerdz expresszid

5.4. A klinikai teljesitmény és biztonsagossag altalanos 6sszefoglaldsa

Klinikai teljesitmény

A Suprathel® orvostechnikai eszkdz alkalmazasanak f6é klinikai elényeit a jelenlegi tudomanyos

ismeretek alapjan a kovetkezd tablazat foglalja 6ssze:

A PMI altal tett termékallitasok

A késziilék teljesitményével kapcsolatos vizsgalati

Egyszer(i egyszeri alkalmazas és értékelés A késziilék egyszer(i alkalmazasa

eredmények*

Jelentds fajdalomcsillapitas

Jelentds fajdalomcsillapitas
Kevesebb fajdalomcsillapito sziikséges
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Alacsonyabb kezelési koltségek

Kevesebb koltség és eréfeszités a kotszercserékhez
Kevesebb koltség a kevesebb sziikséges
fajdalomcsillapité miatt

A betegek korhazi tartézkodasanak csokkentett
idGtartama

Gyors gyogyulasi folyamat

Gyors (er) gyogyulasi folyamat
Javitott epithelizacio

Kivaldé kozmetikai eredmények

Javitott epithelizacio
16 hegértékelés

Csokkentett gyulladédsos reakcio

Kevesebb oxidativ stressz
Csokkentett pro-inflammatorikus citokinek
Fokozott telomeraz expresszid

Csokkentett transzplantacios arany

Csokkentett oltasi igény

*

Klinikai biztonsag

a szakirodalom/referencidk az SSCP végén taldlhatdk.

Az eszkoz biztonsagat illetéen a kozzétett tanulmanyok egyike sem szamolt be semmilyen tovabbi

kockazatrol, példaul a megnovekedett fertGzési arany vagy az allergias reakcidok miatt.

Soha nem szamoltak be mellékhatasokrdl vagy nemkivanatos hatasokrdl. Ezenkiviil soha nem érkezett

olyan ugyfélpanasz, amely a betegek klinikai biztonsagat vagy a termék meghatarozott specifikacidit

és mingségét érintette volna.

5.5. Folyamatban lévé vagy tervezett forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetés

A termék biztonsagossaganak és teljesitményének folyamatos ellen6rzése érdekében a SupraSDRM®
orvostechnikai eszkoz klinikai értékelését az eszkoz teljes életciklusa alatt rendszeresen frissitik az
Ujonnan szerzett klinikai adatokkal. Az azonos termékcsaladon belill az egyenértékl Suprathel®
termékkel szerzett hosszu tapasztalatok miatt nincs sziikség PMCF-vizsgalatokra a biztonsagossag és

a teljesitmény tovabbi bizonyitasara.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Lehetséges alternativ kezelési lehet&ségek a fent emlitett javallatokra:

ezUst szulfadiazin krémek

e hagyomadnyos sebkotszerek (példaul gézkotések)

e hidrokolloid-, alginat-, hidrogél-, poliuretan film- és habkotszerek,

e szilikonbevonatu nejlonkétszerek,

e antimikrobialis tulajdonsdgokkal rendelkezd sebkotszerek
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7. Javasolt profil és képzés a felhasznalok szamara

Az orvostechnikai eszkdz haszndlata kizdrdlag egészségligyi szakemberekre korlatozédik. Az
alkalmazasi és utdkezelési eljarasok az orvostechnikai eszkdzhoz mellékelt hasznalati utasitdsban
vannak leirva, és a SupraSDRM® helyes alkalmazasahoz nincs szilikség tovabbi felhasznaldi képzésre.

A javasolt betegprofil a fent emlitett indikacidokba tartozé betegeket foglalja magaban. Az
ellenjavallatok kozott felsorolt tlineteket mutatd vagy a késziilék GsszetevBivel szemben ismert
allergias betegek kivételével a SupraSDRM® alkalmazdsara vonatkozdan nincsenek korldtozasok vagy
egyéb betegkivalasztasi kritériumok.

8. Hivatkozas az alkalmazott (harmonizalt) szabvanyokra és CS-ekre

Harmonizalt szabvanyok

Rovid leirds

Common specifications

Non available for the product

DIN EN ISO 13485

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

DIN EN 62366-1

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

DIN EN ISO 14971

Medical devices — Application of risk management to medical devices

DIN EN ISO 14155

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

DIN EN ISO 10993-1

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

DIN EN ISO 10993-3

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

DIN EN ISO 10993-5

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

DIN EN ISO 10993-6

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

DIN EN ISO 10993-10

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

DIN EN ISO 10993-11

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

DIN EN ISO 10993-12

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

DIN EN ISO 11737-1

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

DIN EN ISO 11737-2

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

DIN EN ISO 11137-1

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

DIN EN ISO 11137-2

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

DIN EN 556-1

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

DIN EN IS0 11607-1

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

DIN EN IS0 11607-2

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes
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DIN EN ISO 20417 Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

Medical Devices - Symbols To Be Used With Medical Device Labels, Labelling And

DIN EN IS0 15223-1 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 reels of

DIN EN 868-5 porous materials and plastic film construction - Requirements and test methods

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -- Part 1:

DIN EN 150 14698-1 General principles and methods

Cleanrooms and associated controlled environments -- Biocontamination control -- Part 2:

DIN EN 150 14698-2 Evaluation and interpretation of biocontamination data

ISTA 2a Partial Simulation Performance Tests - Packaged Products 150 Ib (68 kg) or Less

USP <151> Pyrogen Study

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

ASTM F1886/F1886M Inspection

ASTM F88/F88M Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible

ASTM F3039 Barrier Materials by Dye Penetration
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