SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEJ UCINNOSTI

SSCP-002

Produktovy rad supravy Hemo-Flow katétrov

DOLEZITE INFORMACIE

Cielfom tohto suhrnu bezpec&nosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti pristup
k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecénosti a klinického vykonu pomaocky.

Tento dokument SSCP nema nahradit navod na pouzitie ako hlavny dokument na
zabezpecCenie bezpeéného pouzivania pomocky, ani nema poskytovat diagnostické Ci
terapeutické navrhy urCenym pouzivatelom alebo pacientom.

Pouzitel'né dokumenty

Typ dokumentu Nazov/Cislo dokumentu
DHF 96024

Cislo suboru MDR-002
,Dokumentacia MDR"

Historia revizii

Revizia Datum CR# Autor Opis zmien Potvrdené
1 4. OKTOBER | 26534 RS Zavedenie SSCP O Ano, tato
2021 verzia bola
schvalena
notifikovanym

organom v tomto
jazyku: Anglictina
O Nie, tato verzia
nebola validovana
notifikovanym
organom,

pretoze ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy

Ila alebo Ilb
2 21. JUN 27030 RS Naplanovana Ano, tato
2022 aktualizacia; verzia bola
aktualizovany schvalena
SSCP v silade s notifikovanym
CER-002 C. Okrem
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toho boli v celom organom v tomto
texte doplnené tieto | jazyku: Angli¢tina
prvky: Zakladné O Nie, tato verzia
UDI-DI, SRN, nazov | nebola validovana
notifikovaného notifikovanym
organu a jednotné organom,
identifikacné €islo, | pretoZe ide o
nomenklatura implantovatefnu
EMDN, kvantifikacia | pomécku triedy
rezidualnych rizik, lla alebo Ilb
prinosy a rizika
suvisiace s
alternativnymi
terapiami,
pozadované
Skolenia pre domacu
hemodialyzu a
tabulka skratiek.
3 21. JUN 28223 GM Pravidelna Ano, tato
2023 aktualizacia; verzia bola
aktualizovany v schvalena
sulade s CER-002, notifikovanym
Revizia D organom v tomto
jazyku: Angli¢tina
[ Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom,
pretoze ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy
lla alebo llb
4 07. JUN 29150 GM Pravidelna [J Ano, tato
2024 aktualizacia; verzia bola
aktualizovany v schvalena
sulade s CER-002, notifikovanym
Revizia E organom v tomto
jazyku: Anglictina
I Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom,
pretoze ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy
lla alebo b
5 25. JUN 25-0008 GM Pravidelna O Ano, tato
2025 aktualizacia; verzia bola
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aktualizovany v schvalena
sulade s CER-002, notifikovanym
Revizia F organom v tomto
jazyku: Angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom,
pretoze ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy
lla alebo llb

POUZIVATELIA/ZDRAVOTNICKI PRACOVNICI

Nasledujuce informacie su uréené pre pouzivatelov/zdravotnickych pracovnikov.

1. Ildentifikacia pomécky a vSeobecné informacie

Obchodny/-é nazov/-y

N Hemo-Flow®, Jet Flow, Nipro Flow
pomécky

Medical Components, Inc. (dba Medcomp®)

Nazov aladresd 1499 Delp Drive

vyrobcu

Harleysville, PA 19438 USA
Jednotné registracné
&islo vyrobcu (SRN) | YS-MF-000008230

Basic UDI-DI 00884908101MG

Opis/text nomenklatary

zdravotnickych pomécok F900202 — Permanentny hemodialyzacny katéter a supravy

Trieda pomocky 11

Datum vydania prvého
certifikatu CE pre tuto februar 2004
pomdcky

Eurdpsky Specialista pre regulaéné zalezitosti
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Nemecko

SRN: DE-AR-000005009

Meno opravneného
zastupcu a SRN

Nazov notifikovaného
organu a jednotné
identifikacné &islo

BSI Netherlands
NB2797
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VSetky pomécky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, su supravy dlhodobych hemodialyza&nych
katétrov. Cisla &asti zariadenia su usporiadané do kategérii variantov. Tieto pristroje sa
distribuuju ako zasobniky na procedury v réznych konfiguraciach vratane prisluSenstva a
pridavnych zariadeni (pozri ¢ast ,Prislusenstvo uréené na pouzitie v kombinacii s pristrojom®).

Variantné zariadenia:

Opis variantu

Cislo/-a dielu

Vysvetlenie viachasobnych &isel ¢asti

14.5F x 24 cm Pre-Curved Hemo Flow

10385-824-001C
10385-824-100C
10385-824-112C

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel

14.5F x 24 cm priamy prietok Hemo

10385-824-001
10385-824-100
10385-824-112

je v oznacovani)
Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel
je v oznacovani)

14.5F x 28 cm Pre-Curved Hemo Flow

10385-828-001C
10385-828-100C
10385-828-112C

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel
je v oznaCovani)

14.5F x 28 cm priamy prietok Hemo

10385-828-001
10385-828-100
10385-828-112

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel
je v oznaCovani)

14.5F x 32 cm Pre-Curved Hemo Flow

10385-832-001C
10385-832-100C
10385-832-112C

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel
je v oznacovani)

14.5F x 32 cm priamy prietok Hemo

10385-832-001
10385-832-100
10385-832-112

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel
jev oznacovani)

14.5F x 36 cm Pre-Curved Hemo Flow

10385-836-001C
10385-836-112C

Ziadny vyznamny Klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel
je v oznacovani)

14.5F x 36 cm priamy prietok Hemo

10385-836-001
10385-836-100
10385-836-112

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel
jev oznacovani)

14.5F x 40 cm priamy prietok Hemo

10385-840-001
10385-840-100

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky
alebo technicky rozdiel (jediny rozdiel
je v oznacovani)

14.5F x 55 cm priamy prietok Hemo

10385-855-001

Zasobniky na procedury:

Katalégovy Cislo dielu Opis
kéd

Suprava katétra Hemo-Flow® 14.5F x 24 cm (manzeta 19 cm
HFS24E. 10385-824-001 od 3picky)
HFS28E. 10385-828-001 Suprava katétrov Hemo-Flow® 14.5F x 28 cm (23 cm od Spicky)

Suprava katétra Hemo-Flow® 14.5F x 32 cm (manzeta 27 cm
HFS32E. 10385-832-001 od Spicky)

Suprava katétra Hemo-Flow® 14.5F x 36 cm (manzeta 31 cm
HFS36E. 10385-836-001 od Spicky)

Suprava katétra Hemo-Flow® 14.5F x 40 cm (manzeta 35 cm
HFS40E. 10385-840-001 od Spicky)

Suprava katétra Hemo-Flow® 14.5F x 55 cm (manzeta 50 cm
HFS 55 10385-855-001 od Spicky)
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Katalégovy
kod

Cislo dielu

Opis

Suprava katétrov Pre-Curved Hemo-Flow® 14.5F x 24 cm

HFS24PCE. 10385-824-001C | (manzeta 19 cm od Spicky)

Suprava katétrov Pre-Curved Hemo-Flow® 14.5F x 28 cm
HFS28PCE. 10385-828-001C | (manzeta 23 cm od $picky)

Suprava katétrov Pre-Curved Hemo-Flow® 14.5F x 32 cm
HFS32PCE. 10385-832-001C | (manzeta 27 cm od $picky)

Suprava katétrov Pre-Curved Hemo-Flow® 14.5F x 36 cm
HFS36PCE. 10385-836-001C | (manzeta 31 cm od $picky)

Suprava prietokového katétra 14.5F x 24 cm (manzeta 19 cm
JFC1424 10385-824-100 od Spicky)

Suprava prietokového katétra 14.5F x 28 cm (manzeta 23 cm
JFC1428 10385-828-100 od Spicky)

Suprava prietokového katétra 14.5F x 32 cm (manzeta 27 cm
JFC1432 10385-832-100 od Spicky)

Suprava prietokového katétra 14.5F x 36 cm (manzeta 31 cm
JFC1436 10385-836-100 od Spicky)

Suprava prietokového katétra 14.5F x 40 cm (manzeta 35 cm
JFC1440 10385-840-100 od Spicky)

Suprava katétra Pre-Curved Jet Flow 14.5F x 24 cm (manzeta
JFC1424PC 10385-824-100C | 19 cm od 3picky)

Suprava katétra Pre-Curved Jet Flow 14.5F x 28 cm (manzeta
JFC1428PC 10385-828-100C | 23 cm od 3picky)

Suprava katétra Pre-Curved Jet Flow 14.5F x 32 cm (manzeta
JFC1432PC 10385-832-100C | 27 cm od 3picky)

Suprava prietokového katétra Nipro 14.5F x 24 cm (manzeta
NITDL24SK 10385-824-112 19 cm od Spicky)

Suprava prietokového katétra Nipro 14.5F x 28 cm (manzeta
NITDL28SK 10385-828-112 23 cm od Spicky)

Suprava prietokového katétra Nipro 14.5F x 32 cm (manzeta
NITDL32SK 10385-832-112 27 cm od $picky)

Suprava prietokového katétra Nipro 14.5F x 36 cm (manzeta
NITDL36SK 10385-836-112 31 cm od $picky)

Suprava katétra Pre-Curved Nipro Flow 14.5F x 24 cm (manzeta
NITDL24CK 10385-824-112C | 19 cm od $picky)

Suprava katétra Pre-Curved Nipro Flow 14.5F x 28 cm (manzeta
NITDL28CK 10385-828-112C | 23 cm od $picky)

Suprava katétra Pre-Curved Nipro Flow 14.5F x 32 cm (manzeta
NITDL32CK 10385-832-112C | 27 cm od Spicky)

Suprava katétra Pre-Curved Nipro Flow 14.5F x 36 cm (manzeta
NITDL36CK 10385-836-112C | 31 cm od Spicky)
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Konfiguracie zasobnikov na procedury:

Typ konfiguracie

Komponenty supravy

(1) Katéter

(1) Ihla zavadzaca velkosti 18GA

(1) 0,038“ (0,97 mm) x 70 cm vodiaci drét
(1) Posuvac vodiaceho drotu

(1) Tunelizator

Suprava Hemo-Flow® (1) Dilatator 14 Fr

(1) Odlupovaci zavadzac s ventilom 1F
(1) Skalpel

(2) Koncové uzavery

(1) Identifikacna karta pacienta

(1) Balik informacii pre pacienta

(1) Katéter

(1) Zavadzacia ihla 1GA

(1) 0,038 (0,97 mm) x 100 cm vodiaci drét
(1) Posuvac vodiaceho drotu

(1) Tunelizator

Suprava Hemo-Flow® (dizka 55 cm) (1) Dilatator 14 Fr

(1) Odlupovaci zavadzac s ventilom 1F
(1) Skalpel

(2) Koncové uzavery

(1) Identifikacna karta pacienta

(1) Balik informacii pre pacienta

Suprava Jet Flow
Suprava Nipro Flow

(1) Katéter

(1) Zavadzacia ihla 1GA

(1) 0,038 (0,97 mm) x 70 cm vodiaci drét
(1) Posuvac vodiaceho drbtu

(1) Tunelizator

(1) Dilatator 14 Fr

(1) Odlupovaci zavadzac s ventilom 1F
(1) Skalpel

(2) Koncové uzavery

(1) Identifikacna karta pacienta

(1) Balik informacii pre pacienta

2. Predpokladané pouzitie pomécky

Planované pouzitie

Katétre Hemo-Flow®/Jet Flow/Nipro Flow st uréené na pouzitie u
dospelych pacientov, ktori nemaju funkény trvaly cievny pristup alebo
nie su kandidatmi na trvaly cievny pristup, u ktorych sa centralny Zilovy
cievny pristup na hemodialyzu povazuje za nevyhnutny na zaklade
pokynov kvalifikovaného, licencovaného lekara. Katéter sa ma pouzivat
pod pravidelnou kontrolou a posudenim kvalifikovanych zdravotnickych
pracovnikov. Tento katéter je ureny len na jedno pouZzitie.

Indikacia/-e

Katétre Hemo-Flow®/Jet Flow/Nipro Flow su indikované na
kratkodobé alebo dihodobé pouZitie, ak je potrebny cievny pristup
na 14 dni alebo dlh8ie na ucely hemodialyzy.

Cielova populacia

Katétre Hemo-Flow®/Jet Flow/Nipro Flow su uréené na pouzitie u
dospelych pacientov, ktori nemaju funk&ny trvaly cievny pristup alebo
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nie su kandidatmi na trvaly cievny pristup, u ktorych sa centralny
Zilovy cievny pristup na hemodialyzu povazuje za nevyhnutny na
zaklade pokynov kvalifikovaného, licencovaného lekara. Katéter
nie je ur€eny na pouzitie u pediatrickych pacientov.

e Zname alebo predpokladané alergie na niektoru zo zloziek
Kontraindikacie katétra alebo supravy.

al/alebo obmedzenia e Tento pristroj je kontraindikovany u pacientov s tazkou,
nekontrolovanou koagulopatiou alebo trombocytopéniou.

3. Opis pomocky

Obrazok €. 1: Hemo-flow katéter (priamy)

Obrazok €. 2: Hemo-flow katéter (vopred zakriveny)
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Obrazok ¢. 3: Katéter Jet-Flow/Nipro

Obrazok €. 4: Katéter Jet-Flow/Nipro (vopred zakriveny)

Katéter Hemo-Flow®/Jet Flow/Nipro Flow je dlhodoby katéter s dvojitym
[imenom a jednym pristupom, ktory sa pouziva na odber a navrat krvi
Opis pomocky cez dva samostatné priechody (lumen). Kazdy lumen je pripojeny
prostrednictvom predlZovacieho vedenia. Prechod medzi limenom a
nadstavcom je umiestneny v tvarovanom naboji. Kazdy limen ma objem
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zasobnika oznaceny identifikanymi kruzkami namontovanymi do svoriek
na nadstavcoch. Na lumen katétra sa nasadi polyesterova manzeta, ktora
slizi na prirastenie tkaniva a ukotvenie katétra. Katéter obsahuje siran
barnaty, ktory ufah€uje vizualizaciu pri fluoroskopii alebo réntgenovom
vySetreni. Katéter bol testovany pri prietokoch do 500 ml/min. Katéter je k
dispozicii v réznych velkostiach, aby sa prispdsobil preferenciam lekara a
klinickym potrebam.

Materialy/latky
prichadzajuce do
kontaktu s
tkanivom pacienta

Percentualne rozsahy v tabulke niZSie su zaloZzené na hmotnosti 24 cm
katétra (12,93 g) a 55 cm katétra (17,48 g).

% Hmotnost’
Material (hm./hm.)
Polyuretan 60,40 - 65,50
Acetalovy kopolymér 13,64 - 18,44
Silikon 5,81-7,85
Akrylonitril butadién styrén 4,32 -5,85
Siran barnaty 5,03 - 8,93
Polyetyléntereftalat 1,81-2,44

Poznamka: Podla navodu na pouZitie je pomdcka kontraindikovana u
pacientov so znamou alebo predpokladanou alergiou na vysSie uvedené
materialy.

Poznamka: PrisluSenstvo obsahujuce nehrdzavejucu ocel méze
obsahovat az 4 % hmotnosti latky CMR kobalt.

Informacie o
lieCivych latkach
v pomécke

Ako zariadenie
dosahuje
zamyslany
spbsob ucinku

Hemodialyzacné katétre su centralne umiestnené pristupoveé hadicky.
Typicky hemodialyzacny katéter pouziva tenku, ohybnu trubicu. Rurka ma
dva otvory. Hadicka vedie do velkej Zily. Zvy€ajne ide o vnutornu krénu Zilu.
Krv odchadza cez jeden lumen katétra. Krv prudi do dialyzaéného pristroja
cez samostatnu supravu hadiCiek. Krv sa potom spracuje a prefiltruje. Krv
sa vracia do pacienta cez druhy lumen. Toto zariadenie sa pouziva, ked

sa dialyza musi zaCat’ okamzite. Pacienti nemusia mat funk&nu AV fistulu
alebo Step. Katétrova hemodialyza sa zvyC€ajne vykonava kratkodobo. V
niektorych pripadoch sa mbze vyskytnut dihodoby pristup. Napriklad pri
problémoch s podporou AV fistuly alebo Stepu.

Informacie o Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom a neposkodenom obale.
sterilizacii Sterilizované etylénoxidom.

Predchadzajuce Nazov predchadzajucej generacie | Rozdiely oproti su¢asnej pomdbcke
generacie/varianty | — —

PrisluSenstvo
uréené na pouzitie
v kombinacii s
katétrami Hemo-
Flow®, Jet Flow,
Nipro Flow

Nazov prisluSenstva Popis prisluSenstva

Na v8eobecné intravaskularne
pouzitie na ufahcenie selektivneho
umiestnenia zdravotnickych
pomd&cok v anatomii cievy.

Vodiaci drbt

Pombcka na zavedenie vodiaceho

Posuvacé vodiaceho drétu . Lo
drétu do cielovej Zily.
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Zavadzacia ihla

Pouziva sa na perkutanne
zavedenie vodiacich drotov.

Rezacie zariadenie pocas

Skalpel chirurgickych, patologickych a
mensich lekarskych zakrokov
Tunelizator Nastroj pouzivany na vytvorenie

podkozného tunela

Puzdro tunelizatora

Puzdro sa nasunie na tunelizator
a preloZi cez Spicku katétra, aby
sa katéter upevnil na tunelizator.

Odlupovatelny zavadzac

Zavadzace su uréené na ziskanie
centralneho Zilového pristupu na
ulah&enie zavedenia katétra do
centralneho zilového systému.

Dilatator

Uréeny na perkutanny vstup do
cievy s cielom zvacsit otvor cievy
na umiestnenie katétra do Zily.

Koncovy uzaver

Na udrZiavanie Cistoty a ochranu
luer katétra medzi oSetreniami.

Iné zariadenia
alebo produkty
uréené na pouzitie
v kombinacii s
katétrami Hemo-
Flow®, Jet Flow,
Nipro Flow

Nazov pomécky alebo vyrobku

Opis pomocky alebo vyrobku

Tegaderm

Lepiaci obvaz na rany urCeny
na ochranu katétra pred
kontamindaciou, ked sa nepouziva

Injekéna striekacka

Pripojeny k zavadzacej ihle, aby

pomohol zachytit’ navrat krvi, ked
zavadzacia ihla perforuje cielovu Zilu,
a zabranil tak vzduchovej emboalii

4. Rizika a vystrahy

ZvysSkove rizika a
neZiaduce ucinky

VSetky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. Spolo¢nost Medcomp
zaviedla procesy riadenia rizik s ciefom aktivne vyhladavat a zmierfiovat
tieto rizika v o najvac¢sej moznej miere bez toho, aby bol negativne
ovplyvneny pomer prinosov a rizik pomécky. Po zmierneni zostavaju
rezidualne rizika a moznost vyskytu neziaducich udalosti pri pouzivani
tohto vyrobku. Spolo¢nost Medcomp stanovila, Ze vSetky rezidualne

rizika su prijatefné.

Typ zostatkovej Skody

Mozné neziaduce udalosti
spojené so Skodou

Krvacanie

Krvacanie (méze byt zavazné)
Krvacanie zo stehennej tepny
hematoém,

Retroperitonealne krvacanie

Srdcova udalost

Srdcova arytmia
Srdcova tamponada

Embdlia

Vzduchova embodlia
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Infekcia Bakteriémia
Endokarditida

Infekcia v mieste vystupu
Septikémia

Infekcia tunela

Punkcia dolnej dutej zily
Laceracia cievy
Perforacia cievy
Pneumotorax

Punkcia pravej predsiene
Punkcia podkluénej tepny
Punkcia hornej dutej Zily
Tromboza centralnej zily
Tvorba fibrinového obalu
Trombdza lumenu
Tromboza podklucnej Zily
Cievna trombéza
Poranenie plexus brachialis
Po&kodenie femoralneho
nervu

Hemotorax

Poranenie pohrudnice
Laceracia hrudného kanala
Venbdzna stendza

Perforacia

Trombdza

Rézne komplikacie

Kvantifikacia zostatkovych rizik
St'aznosti na PMS Udalosti PMCF

Kategoria (1. januar 2016 — 31.
zostatkovej marec 2025)
ujmy pacienta  Predané jednotky: 701 [ Studované jednotky:
139 183
% pomaocok % pomécok
Alergicka reakcia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Krvacanie 0,0009% 3,83%
Srdcova udalost 0,0001% 1,09%
Embdlia Nie je nahlasena 0,55%
Infekcia Nie je nahlasena 10,38%
Perforacia Nie je nahlasena 0,55%
Stendza Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Potskkoc_ienle Nie je nahlasena Nie je nahlasena
aniva
Trombdza Nie je nahlasena 6,01%

VSetky vystrahy boli preskimané na zaklade analyzy rizik, PMS a
testovania pouzitelnosti s ciefom overit konzistentnost medzi zdrojmi

Vystrahy informacii. Podla navodu na pouzitie vSetkych znaciek (IFU 40769JBSI,
a bezpecnostné IFU 40769BSI a IFU 40769NBSI) maju katétre Hemo-Flow® nasledujuce
opatrenia upozornenia:

. Nezavadzajte katéter do trombotizovanych ciev.
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. Ak narazite na nezvyc€ajny odpor, vodiaci drét alebo katéter
neposuvajte.

. Vodiaci drét do nezavadzajte ani nevyberajte zo ziadnej sucasti
nasilim. Ak sa vodiaci drot poskodi, vodiaci drot a vSetky suvisiace
komponenty sa musia odstranit’ spolu.

. Katéter ani prisluSenstvo neresterilizujte ziadnou metédou.

. Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom a neposSkodenom
obale. Sterilizované etylénoxidom

. Nepouzivajte katéter alebo prisluSenstvo opakovane, pretoze

mdbze dbéjst k nedostatoénému vycisteniu a dekontaminacii pomécky, ¢o
mo&ze viest ku kontaminacii, degradacii katétra, unave pomécky alebo
reakcii na endotoxin.

. Katéter ani prisluSenstvo nepouzivajte, ak je balenie otvorené
alebo poSkodené.

. Nepouzivajte katéter ani prisluSenstvo, ak su viditelné akékolvek
znamky poskodenia vyrobku alebo ak uplynul datum spotreby.

. Nepouzivajte ostré nastroje v blizkosti prediZovacej hadi¢ky alebo
[Umenu katétra.

. Na odstranenie obvazu nepouzivajte noznice.

Bezpecénostné opatrenia uvedené v navode na pouZitie katétra
Hemo-Flow® su tieto:

. Pred kazdym oSetrenim a po fiom skontrolujte Ilumen katétra

a jeho nadstavce, ¢&i nie su poSkodené.

. Aby ste predisli nehodam, zabezpecte vSetky uzavery a krvné
spojenia pred oSetrenim a medzi oSetreniami.

. S tymto katétrom pouzivajte len konektory Luer Lock (so zavitom).
. V zriedkavych pripadoch, ked sa naboj alebo konektor pocas

zavadzania alebo pouzivania oddeli od akejkolvek sucasti, vykonajte
vSetky potrebné kroky a opatrenia, aby ste zabranili strate krvi alebo
vzduchovej embdlii, a katéter odstrarite.

. Pred pokusom o zavedenie katétra sa uistite, Ze ste oboznameni
s moznymi komplikaciami a ich urgentnym rieSenim v pripade, Ze sa
niektora z nich vyskytne.

. Opakované nadmerné utahovanie krvnych liniek, injek&nych
striekaCiek a uzaverov znizuje Zivotnost konektorov a méze viest k ich
pripadnému zlyhaniu.

. Katéter sa po3kodi, ak sa pouZziju iné svorky ako tie, ktoré su
sucastou tejto supravy.
. Vyhnite sa upinaniu v blizkosti konektora Luer Lock a naboja katétra.

Opakované upinanie hadiciek na tom istom mieste mbéze hadicky oslabit’.

Dal$ie upozornenia a varovania uvedené v navode na pouzitie katétra
Hemo-Flow® su tieto:

. Vyskyt infekcie sa mOze zvysit pri zavedeni femoralnej Zily.
. Tunelizator nevysuvajte pod uhlom. Tunelizator udrziavajte rovno,
aby ste zabranili poSkodeniu Spicky katétra.
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. NEUCHOPUJTE ani netahajte vodiaci drét pred uvolnenim
J-roztahovaca. Ak sa vodiaci drét vytiahne proti pridrziavaniu
J-roztahovaca, méze déjst k jeho poskodeniu.

. Dizka zavedeného drétu sa uréuje podla velkosti pacienta. Pogas
tohto postupu monitorujte pacienta, ¢i nema arytmiu. Pacient by mal byt
pocas tohto zakroku napojeny na monitor srdca. Ak sa vodiaci drét
dostane do pravej predsiene, méze dbjst k srdcovej arytmii. Vodiaci

drét by sa mal pocas tohto postupu bezpeéne drzat.

. Nedostato¢na dilatacia tkaniva moze spdsobit’ stlaCenie limenu
katétra proti vodiacemu drotu, ¢o spdsobuije tazkosti pri zavadzani a vyberani
vodiaceho drétu z katétra. To mézZe viest k ohnutiu vodiaceho drétu.

. Zavadzac s ventilom nie je urCeny na pouzitie v arterialnom
systéme ani ako hemostaticka pomdcka.
. Polas zavadzania NEOHYBAJTE puzdro/dilatator, pretoze

ohybanie spbsobi predasné roztrhnutie plasta. Pri poliatoénom
zavadzani cez povrch koze drzte zavadzac blizko hrotu (priblizne

3 cm od $picky). Ak chcete zavadzac¢ posunut smerom k zile, uchopte
zavadzacd niekolko centimetrov nad povodnym miestom uchopenia a
zatladte na zavadzac. Postup opakujte, kym sa zavadzaé nezavedie
do vhodnej hibky podla anatémie pacienta a uvazenia lekara.

. Nikdy nenechavajte puzdro na mieste, kde je zavedeny katéter.
Dojde k poskodeniu Zily.

. Uistite sa, Ze z katétra a nadstavcov bol odsaty vSetok vzduch.
V opaé&nom pripade sa mbézu vyskytnut vzduchova embodlia.

. Neoverenie umiestnenia katétra méze mat za nasledok vazne
poranenie alebo smrtefné komplikacie.

. Pri pouzivani ostrych predmetov alebo ihiel v tesnej blizkosti

lumenu katétra je potrebné postupovat opatrne. Kontakt s ostrymi
predmetmi mdze spbsobit’ zlyhanie katétra.

. Katéter upinajte len pomocou dodanych in-line svoriek.

. RozSirujuce svorky by mali byt otvorené len na aspiraéné ucely,
preplachovanie a dialyzaénu lie¢bu.

. Pacienti nesmu po€as kupania plavat, sprchovat sa alebo
namacat obvazy.

. Pred vykonanim akéhokolvek typu mechanického alebo

chemického zasahu v reakcii na problémy s vykonom katétra si vzdy
precitajte protokol nemocnice alebo oddelenia, mozné komplikacie a
ich lieCbu, upozornenia a bezpecnostné opatrenia.

. Vzhladom na riziko expozicie virusu HIV (virus fudske;j
imunodeficiencie) alebo inym krvou prenosnym patogénom by mali
zdravotnicki pracovnici pri starostlivosti o vsetkych pacientov vzdy
pouzivat univerzalne opatrenia na ochranu krvi a telesnych tekutin.

. Pred odstranenim katétra si vzdy precitajte protokol nemocnice
alebo oddelenia, mozné komplikacie a ich lie€bu, upozornenia a
bezpecnostné opatrenia.

. Distalny koniec katétra nevytahujte cez rez, pretoze moze dojst
ku kontaminacii rany.

DalSie relevantn€ | . 1 ,pic od 1. janudra 2020 do 31. marca 2025 bolo zaznamenanych

Ezgeglosﬁ (napr. | 103 staznosti na 511 182 predanych jednotiek, o predstavuje celkov
P - . pr- mieru staznosti 0,020 %. Neboli zaznamenané Ziadne udalosti sUvisiace
bezpefnostné
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napravné
opatrenia v
teréne atd.).

s umrtim. Pocas kontrolného obdobia nedoslo k Ziadnym udalostiam,

ktoré by viedli k stiahnutiu z trhu.

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

(PMCF)

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa predmetnej pomébcky

V tabulke niZSie su uvedené Cisla pripadov zavedenia zariadenia identifikované a pouzité na
vyhodnotenie klinického vykonu v kazdom zdroiji klinickych udajov.

i Celkovy poéet Odpovede z
Klinicka literatara Udaje o PMCF - Jor, Ay
pripadov o ;
pouzivatelov
1822 183 > 005 .

Klinicka vykonnost’ sa merala pomocou parametrov, ktoré zahffali okrem iného ¢as zotrvania, vysledky
zavedenia katétra a mieru vyskytu neziaducich udalosti. Kritické klinické parametre ziskané z tychto studii
spifiali normy stanovené v usmerneniach pre stav techniky. Pri Ziadnej z klinickych &innosti sa nezistili
nepredvidané neziaduce udalosti ani iny vysoky vyskyt neZiaducich udalosti.

Katétre Medcomp sa v ramci vyvoja pomdcky podrobuju a musia prejst testovanim simulovaného
pouzivania, ktorého cielom je replikovat’ pouzivanie 3-krat tyZdenne poc€as 12 mesiacov. Katéter
Hemo-Flow®/Jet Flow/Nipro Flow presiel tymto testovanim. Hoci katétre Medcomp neobsahuju ziadne
materialy, ktoré by sa ¢asom rozkladali, pine funkéné katétre sa mézu odstranit z inych dévodov, ako
je nerieSitefna infekcia, zmena lieCby (napriklad nahrada obliCiek (transplantacia) alebo pouZitie
arterio-vendzneho Stepuffistuly). Z tychto dévodov sa publikovana klinicka literatdra nie vzdy zameriava
na fyzicku zivotnost katétra. V pripade katétra Hemo-Flow®/Jet Flow/Nipro Flow malo 48 katétrov
236,6 dha [95%CI: 165.4-307,9 dni] trvanie uzivania, ktoré bolo zistené pri doteraz hlasenych klinickych
pouzitiach. Na zaklade tychto informacii ma katéter Hemo-Flow®/Jet Flow/Nipro Flow Zivotnost

12 mesiacov; rozhodnutie o odstraneni a/alebo vymene katétra by vSak malo byt zalozené na klinickom
vykone a potrebe, a nie na vopred urenom Case.

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomocky (ak je to vhodné)

Klinické dokazy z publikovanej literatury a ¢innosti PMCF boli vytvorené konkrétne pre zname a nezname
varianty predmetnej pomécky. Odévodnenie rovnocennosti v aktualizovanej sprave o klinickom hodnoteni
preukaze, Ze klinické dokazy dostupné pre tieto varianty su reprezentativne pre cely rad variantov
pomdcok v skupine pomocok.

Medzi variantmi v ramci predmetnej skupiny pomécok nie su Ziadne klinické ani biologické rozdiely a
potencialny vplyv technickych rozdielov bude zddvodneny v aktualizovanej sprave o klinickom hodnoteni.

Suhrn klinickych Udajov z vySetreni pred uvedenim na trh (ak je to vhodné)

Pri klinickom hodnoteni pomécky sa nepouZili Ziadne klinické pomocky pred uvedenim na trh.

Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov:

Zdroj: Suhrn publikovanej literatury

Pri vyhladavani klinickych dékazov v literature sa naslo Sest’ publikovanych ¢lankov, ktoré predstavuju 1
753 Specifickych pripadov zariadenia Hemo-Flow® a dalSich 69 zmieSanych pripadov zahffiajucich
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zariadenie Hemo-Flow®. Clanky zahffiaju jednu randomizovanu kontrolovanu $tudiu (Hwang et al.,
2012), Styri retrospektivne skusania (Forauer a kol, 2009; Parvulescu et al., 2021; Abd El-Hameed a
Abdelhamid, 2022; Ulusan et al., 2024) a jedna pripadova tadia (Wu et al., 2021).

Bibliografia:

Abd El-Hameed, A. R., & Abdelhamid, W. A. R. (2022). Challenging, Safe, and Effective Use of External
lliac Vein for Insertion of Tunneled Cuffed Hemodialysis Catheters: A Single-Center Prospective Study.
International Journal of Nephrology, 2022 ((Abd El-Hameed A.R., arelsayed@medicine.zu.edu.eg;
Abdelhamid W.A.R., waabdelhamid@medicine.zu.edu.eg) Department of Internal Medicine, Zagazig
University, Zagazig, Egypt). Embase. https://doi.org/10.1155/2022/4576781.

Forauer, A., McNulty, N., & Thomas, M. (2009). Tunneled Hemodialysis Catheter Outcomes in Elderly
Pacienti. J Vasc Interv Radiol, 20, 467 —471. doi:10.1016/j.jvir.2009.01.013.

Hwang, H. S., Kang, S. H., Choi, S. R., Sun, I. O., Park, H. S., & Kim, Y. (2012). Comparison of the
palindrome vs. step-tip tunneled hemodialysis catheter: a prospective randomized trial. Semin Dial, 25(5),
587-591. doi:10.1111/.1525-139X.2012.01054 .x.

Parvulescu, Flavius; Oliver, Matthew J; Reyna, Myrtha E; Pugash, Robyn; David, Elizabeth; (2021).
Factors Affecting Cuff Extrusion of Tunneled Hemodialysis Catheters #journal#, (#issue#),
08465371211041241.

Ulusan, M., Meltem, E., Mutlu, I. N., & Ulusan, K. (2024). The predictive value of systemic inflammatory
markers in 902 patients with tunneled hemodialysis catheter. Journal of Nephrology, 1-9.

Wu, Huizhen; Behera, Tapas Ranjan; Attia, Doaa; Yu, Xiaoling; Shen, Quanquan; (2021). Retrieval of
fractured dialysis catheter through phlebotomy of internal jugular vein: a case report #journal#,
49(#issue#), 0300060521998891.

Zdroj: Sprava z prieskumu zberu udajov LTHD

Prieskum zberu udajov o dlhodobych hemodialyzaénych katétroch bol uréeny na zber informacii o
bezpec€nosti a vysledkoch vykonu z pracovisk, ktoré nakupuju dlhodobé hemodialyzacné katétre
Medcomp na pouzitie v klinickom hodnoteni EU MDR. Odpovede mali vyplnit lekari alebo ini zamestnanci
pracoviska pod dohfadom a vedenim lekara. Prieskumy boli celosvetovo distribuované existujucim
zakaznikom spolo¢nosti Medcomp. Odpovede boli zozbierané z dvadsatjeden miest v deviatich krajinach
(Grécko, Holandsko, Kolumbia, Chorvatsko, Panama, Uruguaj, Salvador, Taliansko a USA) v Severnej
Amerike, Juznej/Latinskej Amerike a Eurdpe.

Boli zhromazdené aspori Ciastocné udaje o 48 pripadoch katétrov Hemo-Flow® v celkovom podte 11 357
katétrovych dni. Z tychto 48 pripadov bolo 33 pripadov opisanych ako katétre Hemo-Flow® 14,5F x 28 cm
a 15 pripadov ako katétre Hemo-Flow® 14,5F x 32 cm. Zhromazdili sa informacie o Uspesnosti zavedenia
(100 %, n=48) a Case zotrvania (priemer 236,6 dna, 95 % CI: 165,3 — 307,9, n=48). Neboli hlasené
Ziadne pripady infekcie krvného rie€iska suvisiacej s katétrom, infekcie tunela, infekcie v mieste vystupu
ani zilového trombu suvisiaceho s katétrom. Tieto vysledky sa povazovali za vysledky, ktoré su v sulade

s najnovSimi bezpe€nostnymi a vykonnostnymi vysledkami z publikovanej literatury.

Zdroj: PMCF_LTHD_213

Cislo dokumentu: SSCP-002 Revizia dokumentu: 5
Verzia 4.00 QA-CL-200-1 (Strana 15 z 36)



https://doi.org/10.1155/2022/4576781

Databaza Narodného zdravotnickeho institutu Damanhour bola ziskana s cielom zhromazdit’ informacie o
bezpecnosti a vysledkoch vykonu katétrov Titan HD a Hemo-Flow na pouzitie v klinickom hodnoteni MDR
v EU. Tieto vysledné ukazovatele zahffaju vysledky procedur, ¢as pobytu, vyskyt trombozy a vyskyt infekcie.

zozbieralo sa 34 pripadov Hemo-Flow®, vSetky opisané ako 14,5F x 24 cm. Potvrdilo sa, Ze nasledujuce
vysledné ukazovatele su v ramci najnovSich bezpeénostnych a vykonnostnych vyslednych ukazovatelov
z publikovanej literatury pre katétre Medcomp Hemo-Flow:

Doba zdrzania — 118,7 dna (95%Cl: 92,8 — 144,6)

Vysledky procedur — 100 %

Infekcia krvného prudu suvisiaca s katétrom — 2,04 na 1 000 katétrovych dni (95%CI: 0,63 — 3,46)
Tunelova infekcia — 0,25 na 1 000 katétrovych dni (95%ClI: 0 — 0,76)

Infekcia v mieste vystupu — Ziadne hlasené udalosti

e Zilovy trombus spojeny s katétrom — 1,78 na 1 000 katétrovych dni (95%Cl: 0,46 — 3,11)

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

V ramci prieskumu pouzivatelov spolo¢nosti Medcomp boli ziskané odpovede od zdravotnickeho
personalu, ktory pozna fubovolny pocet produktov spolo¢nosti Medcomp.

28 respondentov odpovedalo, Ze oni alebo ich zariadenie pouZziva dlhodobé hemodialyzaéné katétre
Medcomp, priCom 8 z tychto respondentov pouZiva zariadenie Hemo-Flow. V ramci dlhodobych
hemodialyza¢nych katétrov sa nezistili Ziadne rozdiely v priemernych pocitoch pouzivatelov v ramci
ukazovatelov vykonnosti a bezpecCnosti State of the Art Outcome Measures ani medzi typmi pomécok
tykajucich sa bezpec€nosti alebo vykonnosti.

Od pouzivatelov dlhodobych hemodialyza¢nych katétrov Medcomp (n=28) boli zozbierané nasledujuce
udaje:

(Priemerna odpoved na Likertovej stupnici) Katétre funguju tak, ako maju —4,8 /5
(Priemerna odpoved na Likertovej stupnici) Obal umoznuje asepticku prezentaciu —4,8 /5
(Priemerna odpoved na Likertovej stupnici) Prinos prevazuje nad rizikom — 4,7 / 5

Doba zadrzania (n=26) — 167 dni (95% CI: 130 — 203)

Od pouzivatelov katétrov Medocomp Hemo-Flow (n=8) boli boli ziskané nasledujuce udaje:

(Priemerna odpoved na Likertovej stupnici) Katétre funguju tak, ako maju —4,7/5
(Priemerna odpoved na Likertovej stupnici) Obal umoZznuje asepticku prezentaciu —5/5
(Priemerna odpoved na Likertovej stupnici) Prinos prevazuje nad rizikom — 4,5/ 5

Doba zadrzania (n=7) — 157,7 dna (95% CI: 109, 2 — 206,3)

Zdroj: PMCF_Infusion_211

Cielom prieskumu zberu udajov o infuznych produktovych radoch bolo vyhodnotit’ informacie o
bezpec€nosti a vysledkoch vSetkych variantov infiUznych portov, PICC, strednych hadi¢iek a CVC
spolocnosti Medcomp. v prieskume bolo zozbieranych 70 odpovedi zo 17 krajin, ¢o predstavuje
471 pripadov zariadeni.

Zozbierali sa 3 pripady Hemo-Flow® vratane niekolkych variantov zariadeni s réznou dizkou
(28 cm a 40 cm). V pripade zariadeni Medcomp Hemo-Flow sa zbierali tieto vysledné ukazovatele:

o Vysledky procedur — 100 %
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¢ Infekcia krvného prudu suvisiaca s katétrom — neboli hlasené ziadne udalosti
o Vendzny trombus spojeny s katétrom — Ziadne hlasené udalosti
o Infekcia v mieste vystupu — Ziadne hlasené udalosti

Zdroj: PMCF_LTHD_242

Analyza udajov Truveta pre dlhodobu hemodialyzu (LTHD) hodnotila informacie o bezpec¢nosti a
vykonnostnych vysledkoch zariadeni Medcomp® a konkurenénych zariadeni dostupnych v Truveta
Studio. Udaje Truveta pochadzaju z rasticeho kolektivu viac ako 30 zdravotnickych systémov, ktoré
poskytuju 17 % dennej klinickej starostlivosti vo vSetkych 50 Statoch USA prostrednictvom 800 nemocnic
a 20 000 klinik, &im reprezentuju pInu rozmanitost Spojenych Statov. Populacia pouZita na analyzu udajov
bola odvodena pomocou proprietarneho kdédovacieho jazyka Truveta Studio (Prose) a jedine¢nych
identifikaénych kodov zariadeni (UDI), ktoré reprezentuju vdetky predajné LTHD zariadenia Medcomp® a
LTHD zariadenia distribuované a/alebo vyrabané inymi spolo¢nostami.

Bolo zhromazdenych 98 pripadov Hemo-Flow® zahfnajucich viacero variantov zariadeni. Pripady boli
opisané ako 14,5F a predzakrivené a rovné pripady, konfiguracie (rovné, predzakrivené) a dizky (24cm,
28cm, 32cm, 55cm) so zastupenim katétrov dizky 24 cm, 28 cm, 32 cm a 55 cm. Pre zariadenia
Medcomp Hemo-Flow® boli pozorované nasledujuce najmodernejSie ukazovatele bezpecnosti a
vykonnosti:

o Infekcia krvného rie€iska suvisiaca s katétrom - 1,7 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0,95 -
2,81)

Vénovy trombus spojeny s katétrom — 0,34 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0,07 - 2,81)
Infekcia miesta vyvodu — 0,34 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0,07 - 43,92)

Tunelova infekcia — 0 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0 - 0,42)

Expozi¢ny ¢as — 195 dni (95 % CI: 1,92 - 388,08)

Logisticky regresny model znacky katétrov nezistil, Ze by niektora zo znaciek katétrov Medcomp® bola
Statisticky vyznamne spojena s vyskytom CRBSI. Logisticka regresia nezavisla od znacky zistila, Zze
vekova skupina deti (0—19 rokov), miesto zavedenia do femoralnej Zily, katétre, ktoré boli Stvrté alebo
dalSie v poradi u daného pacienta, kon$trukcie s rozdelenou Spi¢kou a predohybané konfiguracie boli
Statisticky vyznamne spojené s vyskytom CRBSI. Split Cath® Il bol spojeny so Statisticky vyznamnym
poklesom vyskytu CRBSI v modeli znagky (OR: 0,46 95 % Cl: 0,33 — 0,63) a kratSou dizkou katétra (<=24
cm) aj menSou velkostou French (<14,5 F) v modeli nezavislom od znacky.

Celkové zhrnutie klinickej bezpe€nosti a vykonu

Po preskumani udajov zo vSetkych zdrojov je mozné dospiet k zaveru, Ze prinosy predmetnej pomdcky,
ktora ulahCuje hemodialyzu u pacientov, u ktorych nie je podla rozhodnutia lekara indikovana alebo
Ziaduca ina lie€ba alebo konzervativna starostlivost, prevazuju nad celkovymi a individualnymi rizikami,
ak sa pomdcka pouziva podla urCenia vyrobcu. Podla nazoru vyrobcu a klinického odborného hodnotitela
su dokon&ené aj prebiehajuce €innosti dostato¢né na podporu bezpeénosti, u¢innosti a prijatelného
pomeru prinosov a rizik katétrov Hemo-Flow®/Jet Flow/Nipro Flow.

Vvsledok Kritéria prijatelnosti Felany trend Klinicka literatara Udaje o PMCF
y prinosu/rizika y (Predmetna pomécka) | (Predmetna pomocka)
Uginnost’
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Cas zdrzania

Viac ako 40 dni

137,4 diia — 163 dni
(Suhrn publikovanej
literatury)

236,6 dni
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD)

118,7 dni
(PMCF_LTHD_213)

157,7 dni
(PMCF_Medcomp_211)

Likertova Skala Odpoved
45/5
(PMCF_Medcomp_211)*

195 dni
(PMCF_LTHD_242)

Vysledky procedur

Viac ako 93,3 %

100%
(Suhrn publikovanej
literatary)

100% (Sprava z
prieskumu zberu
udajov LTHD a
PMCF_LTHD_213)

Likertova $kala Odpoved
46/5
(PMCF_Medcomp_211)*

Bezpecénost’

Infekcia krvného prudu
sUvisiaca s katétrom
(CRBSI)

Menej ako 4,8 pripadov
CRBSI na 1 000
katétrovych dni

0.48 —3 na 1 000
katétrovych dni (Sahrn
publikovanej
literatury)

0 na 1 000 katétrovych
dni

(Sprava z prieskumu

zberu udajov LTHD)

2.04 na 1000
katétrovych dni
(PMCF_LTHD_213)

Likertova Skala Odpoved
42/5
(PMCF_Medcomp_211)*

1.7 na 1 000 katétrovych
dni (PMCF_LTHD_242)

Miera infekcie v tuneli

Menej ako 2,8 pripadov
infekcie tunela na 1 000
katétrovych dni

1.0 -2,36 na 1 000
katétrovych dni (Sahrn
publikovanej
literatary)

Ziadne nahlasené
udalosti
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD)

0.25 na 1 000
katétrovych dni
(PMCF_LTHD_213)

Likertova Skala Odpoved
4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 na 1 000 katétrovych
dni (PMCF_LTHD_242)

Miera infekcie v mieste
vystupu

Menej ako 3,2 pripadov
infekcie v mieste
vystupu na 1 000

katétrovych dni

1.0 na 1 000
katétrovych dni (Sahrn
publikovanej
literatary)

Ziadne hlasené udalosti
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD a

PMCF_LTHD_213)
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Likertova Skala Odpoved
4115
(PMCF_Medcomp_211)*

0,34 na 1000
katétrovych dni
(PMCF_LTHD_242)

Katétrovy vendzny
trombus (CAVT)

Menej ako 3,04
pripadov CAVT na 1 l
000 katétrovych dni

0.51-0,64 na 1 000
katétrovych dni
(Suhrn publikovanej
literatury)

Ziadne hlasené udalosti
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD)

1.78 na 1 000
katétrovych dni
(PMCF_LTHD_213)

Likertova Skala Odpoved
43/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0,34 na 1 000
katétrovych dni
(PMCF_LTHD_242)

* PMCF_Medcomp_211 sa respondentov pytala, ¢i suhlasia na Skale 1 — 5 s tym, Ze ich skudsenosti v suvislosti s kazdym
vysledkom su rovnaké alebo lepSie ako kritéria prijatefnosti prinosu/rizika.

Prebiehajlce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF)

Aktivita Opis Literatura Cgsovy
ramec
. L Zhromazdovanie dalSich klinickych udajov
Multricentricka 0 pomocke ziskavanim udajov o pripade od 4. Stvrtrok
séria pripadov na pomo M udajov 0 pripade PMCF_LTHD 241 | ™
- : . zdravotnickeho personalu, ktory je s pomdckou 2025
urovni pacienta ] ,
oboznameny.
Identifikovat rizika a trendy pri pouzivani
podobnych pomécok preskumanim platnych
noriem, publikovanej literatury, abstraktov z
s . konferencii, usmerriujucich dokumentov a 2. Stvrtrok
Vyhlgda\/var)|e odporucani; informacie tykajuce sa zdravotného SAP-HD 2026
najnovsej . R L -
. . stavu, ktory pomécka riesi, a medicinskych
literatary . . o
alternativ dostupnych pre rovnaku ciefovu
lieCenu populaciu.
Vyhladavanie Identifikujte rizika a trendy pri pouzivani pomocky
klinickych preskumanim vsSetkych klinickych udajov LRP-HD 2. Stvrtrok
dbékazov v relevantnych pre pomécku z publikovanej 2026
literature literatury.
Vyh';‘ggﬁg“* V' | Identifikacia prebiehajucich Klinickych skusani B 2. stvrtrok
gonane zahfiajucich katétre Hemo-Flow®. 2026
databaze skusani

Pri &innostiach PMCF neboli zistené Ziadne nové rizika, komplikacie alebo neoakavané zlyhania pomdcok.
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6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu niz8ie uvedenych odporuc¢ani pre lieCbu boli pouZité usmernenia pre klinicku prax
Iniciativy pre kvalitu vysledkov ochoreni obli¢iek (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative,

KDOQI) 2019.
Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
¢ RieSenie trvalého « Vyzaduie si cas e Stendza

cievneho pristupu yna dojzretie e Trombdza

- . NizSia miera I . e Aneuryzma

Fistula AV P . |e Pacienti sa niekedy o .
komplikacii ako pri musia sami e Plucna hypertenzia
hemodialyze cez . ; e Syndrom kradeze
kanalizovat y

katéter

e Septikémia

Katéter na hemodialyzu

o Uzitoné na rychly

cievny pristup bez
zavedenia AV fistuly

o Mébze sa pouzivat

ako preklenovacia
dialyza¢na metdda
medzi inymi terapiami

¢ Nie je to trvalé
rieSenie
Dysfunkcia katétra
mdze narusit
pravidelnu liecbu
Prinos nie je
rovnaky pre vsetky
skupiny pacientov

Krvacanie po zakroku
e Infekcia
e Trombodza
Znizeny prietok krvi pri
nefunk&nom katétri
e Kardiovaskularne
prihody

e Tvorba fibrinového

plasta okolo katétra
e Septikémia

Peritonealna dialyza

Menej obmedzujuca
diéta ako pri
hemodialyze
Nevyzaduje

hospitalizaciu, moze
sa vykonat

na akomkolvek
Cistom mieste

e VyluCovanie
necistot je
obmedzené
prietokom dialyzatu
a peritonealnou
plochou

e Peritonitida
o Septikémia
Pretazenie tekutinami

Transplantécia obli¢ky

e LepSia kvalita
Zivota v

porovnani s HD

NiZSie riziko umrtia

v porovnani s HD

Menej stravovacich

obmedzeni v

porovnani s HD

VyZaduje si darcu,
€¢o mdze trvat urcity
Cas
RizikovejSie pre
urCité skupiny (stari
ludia, diabetici atd.)

e Pacient musi
dozZivotne uzivat
lieky na odmietnutie

e Lieky na
odmietnutie maju
vedlajSie ucinky

e Trombodza
¢ Krvacanie
e Zablokovanie
modcovodu
e Infekcia
Odmietnutie organu
e Smrt
¢ Infarkt myokardu
e Cievna mozgova
prihoda

e MenSia zataz

e Mobze zhorsit

spdsobena klinicky stav e LieCba nemusi
Komplexna symptomami ¢ Nie je ur€eny na v skuto¢nosti
konzervativna ako dialyza lieCbu, ale na minimalizovat rizika
starostlivost’ e Zachovava minimalizaciu spojené s CKD
spokojnost neziaducich
so zivotom udalosti
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7. Navrh profilu a Skolenia pre pouzivatelov

Katéter by mal zavadzat, manipulovat' s nim a odstrafiovat’ ho kvalifikovany lekar s licenciou alebo
iny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod vedenim lekara. Za urcitych okolnosti mézu pacienti,
ktori mézu byt vhodni na domacu hemodialyzu, manipulovat’ s vonkajSimi pripojkami katétra.

Podla usmerneni Medzinarodnej spolo€nosti pre hemodialyzu, ak sa odporu¢a domaca dialyza,
kazdy pacient prejde ddékladnym Skolenim, aby sa dosiahli optimalne vysledky domace;j
dialyzacnej lie€by. Ciefom vzdelavacieho programu je (1) poskytnut primerané mnozstvo
informacii, aby sa zabezpedilo, zZe pacient bude schopny bezpecne sa dialyzovat doma; (2)
umoznit pacientovi monitorovat a riadit dalSie prvky jeho chronického ochorenia obli€iek, ako je
ziskavanie vzoriek na laboratérne vy3etrenie a udrziavanie vhodnej vyzivy a diéty; a (3) poméct
pacientovi a jeho opatrovatelovi (opatrovatefom) vyrovnat sa s prekazkami a obavami
spojenymi s domacou HD Pocas 3kolenia pacient dostane aj technické vzdelanie o prevadzke
a udrzbe systému na upravu vody.

Pocas Skolenia je idealny pomer medzi Skolitelom a pacientom zvy€ajne 1:1. Vytvori sa idealny
plan Skolenia s tyzdennymi oblastami zamerania a cielmi Skolenia. V praxi sa vSak odborna
priprava individualizuje s cielom rieSit vSetky zistené prekazky v u€eni alebo rizika neuspechu.

8. Vzt'ah k akymkol'vek harmonizovanym normam a spoloénym Specifikaciam
(CS), ktoré sa uplatnuju

. . Uroven
Harmonizovana . . . v .
Revizia Nazov alebo opis dodrZiavania
norma alebo CS ;
predpisov

Zdravotnicke pomdcky.
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 Uplatriovanie riadenia rizik na Pina
zdravotnicke pomocky
Intravaskularne katétre. Sterilné
EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 a jednorazové katétre. Plna
VSeobecné poZiadavky
Intravaskularne katétre. Sterilné
ISO 10555-3 2013 a jednorazové katétre. Centralne | Plna
Zilové katétre

Obaly pre terminalne
sterilizované zdravotnicke
EN ISO 11607-1 2020 + A1: 2023 pomdcky. PoZiadavky na Plna
materialy, sterilné bariérové
systémy a baliace systémy
Obaly pre terminalne
sterilizované zdravotnicke
ENISO 11607-2 | 2020 + A1: 2023 pomocky. Poziadavky na Plna
validaciu procesov tvarnenia,
tesnenia a montaze

Klinické hodnotenie: Prirucka pre
vyrobcov a notifikované organy
podla smernic 93/42/EHS a
90/385/EHS

MEDDEV 2,7/1 Rev. 4 Plna
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Harmonizovana
norma alebo CS

Revizia

Nazov alebo opis

Uroven
dodrziavania
predpisov

MEDDEV 2,12/2

Rev. 2

USMERNENIA O NASLEDNYCH
KLINICKYCH STUDIACH
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
PO UVEDENI NA TRH
PRIRUCKA PRE VYROBCOV A
NOTIFIKOVANE ORGANY

Plna

EN ISO 14155

2020

Klinické skusanie zdravotnickych
pomdcok pre fudi — spravna
klinicka prax

Plna

MDCG 2020-6

2020

Klinické dbkazy potrebné pre
zdravotnicke pomécky, ktoré boli
predtym oznacené CE podla
smernic 93/42/EHS alebo
90/385/EHS

Plna

MDCG 2020-7

2020

Vzor planu klinického sledovania
po uvedeni na trh (PMCF)
PriruCka pre vyrobcov a
notifikované organy

Plna

MDCG 2020-8

2020

Vzor spravy o hodnoteni po
uvedeni na trh (PMCF) Prirucka
pre vyrobcov a notifikované
organy

Plna

MDCG 2022-9

2022

Suhrn bezpecnosti a klinickej
uéinnosti

Plna

MDCG 2022-21

2022

Poradenstvo k periodicky
aktualizovanej sprave o
bezpecCnosti (PSUR) podla
nariadenia EU 2017/745 (MDR)

Plna

ISO 10993-1

2020

Biologické hodnotenie
zdravotnickych poméocok — ¢ast
1: Hodnotenie a testovanie

Vv ramci procesu riadenia rizik

Plna

ISO 10993-18

2020 + A1: 2023

Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok — ¢ast
18: Chemicka charakterizacia
materialov zdravotnickych
pomécok v ramci procesu
riadenia rizik

Plna

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok — ¢ast
7: Zvysky po sterilizacii
etylénoxidom — zmena a
doplnenie 1: Uplatnitelnost
pripustnych limitov pre
novorodencov a doj¢ata

Plna

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilizacia zdravotnickych
vyrobkov. Etylénoxid Poziadavky

Plna
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Harmonizovana
norma alebo CS

Revizia

Nazov alebo opis

Uroven
dodrziavania
predpisov

na vyvoj, validaciu a rutinnu
kontrolu sterilizaéného procesu
pre zdravotnicke pomécky

ISO 14644-1

2015

Cisté priestory a stvisiace
kontrolované prostredia — Cast’ 1:
Klasifikacia Cistoty vzduchu podla
koncentracie Castic

Plna

ISO 14644-2

2015

Cisté priestory a stvisiace
kontrolované prostredia — Cast 2:
Monitorovanie na zabezpecenie
dbkazov o vykonnosti Cistych
priestorov v suvislosti s istotou
vzduchu podla koncentracie
Castic

Plna

EN 556-1

2024

Sterilizacia zdravotnickych
pomécok. Poziadavky na
zdravotnicke pomécky, ktoré
maju byt oznacené ako
,STERILNE". Poziadavky na
terminalne sterilizované
zdravotnicke pombcky

Plna

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Sterilizacia zdravotnickych
vyrobkov. Mikrobiologické
metody. Stanovenie populacie
mikroorganizmov na vyrobkoch

Plna

EN 11737-3

2023

Sterilizacia vyrobkov na
zdravotnu starostlivost.
Mikrobiologické metody —
testovanie bakterialneho
endotoxinu

Plna

EN ISO 20417

2021

Zdravotnicke pomébcky —
informacie poskytnuté vyrobcom

Plna

EN ISO 15223-1

2021

Zdravotnicke pombcky —
Symboly pouzivané na stitkoch
zdravotnickych pomécok, ich
oznacovanie a poskytované
informacie — Cast’ 1: V3eobecné
poZiadavky

Plna

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Zdravotnicke pomocky — Cast' 1:
Aplikacia inzinierstva
pouzitelnosti na zdravotnicke
pomdcky

Plna

ASTM D4332

2022

Standardny postup pre
kondicionovanie kontajnerov,
obalov alebo komponentov
obalov na ucely testovania

Plna
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Harmonizovana
norma alebo CS

Revizia

Nazov alebo opis

Uroven
dodrziavania
predpisov

ASTM F2503

2023e1

Standardny postup oznagovania
medicinskych zariadeni a inych
poloziek z hladiska bezpec€nosti
ich pouzivania v prostredi s
magnetickou rezonanciou:

Plna

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterilné intravaskularne
zavadzace, dilatatory a vodiace
drbty na jedno pouzitie

Plna

ISO 594-1

1986

Kuzelové spojky so 6 %
(Luerovym) kuzelom pre injekéné
striekacky, ihly a niektoré iné
zdravotnicke pomdcky — Cast 1:
VSeobecné poZiadavky

Plna

ISO 594-2

1998

Kuzelové spojky so 6 %
(Luerovym) kuzelom pre injekéné
striekacky, ihly a niektoré iné
zdravotnicke pomdcky — Cast 2:
Zamkova armatura

Plna

ASTM D4169

2023e1

Standardny postup skusania
vykonnosti prepravnych
kontajnerov a systémov

Plna

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Zdravotnicke pomécky — Systém
riadenia kvality — PoZiadavky na
regulaéné ucely

Plna

PD CEN ISO/TR
20416

2020

Zdravotnicke pombécky — dohlad
po uvedeni na trh pre vyrobcov

Plna

MDCG 2018-1

Rev. 4

Usmernenie k zakladnému UDI-
DIl a zmenam v UDI-DI

Plna

EN ISO 11140-1

2014

Sterilizacia zdravotnickych
vyrobkov — Chemickeé indikatory
Cast 1: VSeobecné poziadavky

Plna

EN ISO/IEC
17025

2017

VSeobecné poziadavky na
spdsobilost skusobnych a
kalibraénych laboratorii

Plna

Nariadenie (EU)
2017/745

2017

Nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU)
2017/745

Plna

EN 17141

2020

Cisté priestory a suvisiace
kontrolované prostredia. Kontrola
biokontaminacie

Plna

ANSI/AAMI ST72

2019

Bakterialne endotoxiny —
testovacie metddy, rutinné
monitorovanie a alternativy k
sériovému testovaniu

Plna

EN ISO 80369-7

2021

Konektory s malym otvorom pre
kvapaliny a plyny v
zdravotnickych aplikaciach -

Plna
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Harmonizovana
norma alebo CS

Revizia

Uroven
Nazov alebo opis dodrziavania
predpisov

Konektory pre intravaskularne
alebo podkozné aplikacie
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PACIENTI

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEJ UCINNOSTI
Revizia: SSCP-002 Rev. 5
Datum: 25. juna 2025

Cielfom tohto suhrnu bezpec&nosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti pristup

k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecénosti a klinického vykonu pomocky. NiZsie
uvedené informacie su urcené pre pacientov alebo laikov. Rozsiahlejsi suhrn bezpecénosti a
klinického vykonu pripraveny pre zdravotnickych pracovnikov sa hachadza v prvej Casti tohto
dokumentu.

DOLEZITE INFORMACIE

Cielom SSCP nie je poskytovat vSeobecné rady tykajuce sa lieCby zdravotného stavu. V
pripade otazok tykajucich sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomécky vo vasej
situacii sa obratte na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Tento dokument SSCP nie je uréeny na nahradenie karty implantatu alebo navodu na pouzitie,
ktory poskytuje informacie o bezpe¢nom pouzivani pomaocky.

1. Ildentifikacia pomécky a vSeobecné informacie

Obchodny/-é

, " Hemo-Flow®, Jet Flow, Nipro Flow
nazov/-y pomécky

Medical Components, Inc. (dba Medcomp®)
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Nazov a adresa
vyrobcu

Basic UDI-DI 00884908101MG

Datum vydania
prvého certifikatu
CE pre tato
pomécky

februar 2004

VSetky pomébcky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, su supravy dlhodobych hemodialyza&nych
katétrov. Cisla &asti zariadenia su usporiadané do kategérii variantov. Tieto zariadenia sa
distribuuju ako zasobniky na procedury. Zasobniky na procedury sa dodavaju v rbznych
konfiguraciach.
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Variantné zariadenia:

Opis variantu

Cislo/-a dielu

10385-824-001C
10385-824-100C

14.5F x 24 cm Pre-Curved Hemo Flow 10385-824-112C

14.5F x 24 cm priamy prietok Hemo

10385-824-001
10385-824-100
10385-824-112

10385-828-001C
10385-828-100C

14.5F x 28 cm Pre-Curved Hemo Flow 10385-828-112C

14.5F x 28 cm priamy prietok Hemo

10385-828-001
10385-828-100
10385-828-112

10385-832-001C
10385-832-100C

14.5F x 32 cm Pre-Curved Hemo Flow 10385-832-112C

14.5F x 32 cm priamy prietok Hemo

10385-832-001
10385-832-100
10385-832-112

10385-836-001C

14.5F x 36 cm Pre-Curved Hemo Flow 10385-836-112C

14.5F x 36 cm priamy prietok Hemo

10385-836-001
10385-836-100
10385-836-112

14.5F x 40 cm priamy prietok Hemo

10385-840-001
10385-840-100

14.5F x 55 cm priamy prietok Hemo

10385-855-001

Zasobniky na procedury:

Katalégovy Cislo dielu Opis
kod

Suprava katétra Hemo-Flow® 14.5F x 24 cm (manzeta 19 cm
HFS24E. 10385-824-001 od Spicky)
HFS28E. 10385-828-001 Suprava katétrov Hemo-Flow® 14.5F x 28 cm (23 cm od 3Spicky)

Suprava katétra Hemo-Flow® 14.5F x 32 cm (manzeta 27 cm
HFS32E. 10385-832-001 od Spicky)

Suprava katétra Hemo-Flow® 14.5F x 36 cm (manzeta 31 cm
HFS36E. 10385-836-001 od Spicky)

Suprava katétra Hemo-Flow® 14.5F x 40 cm (manzeta 35 cm
HFS40E. 10385-840-001 od Spicky)

Suprava katétra Hemo-Flow® 14.5F x 55 cm (manzeta 50 cm
HFS 55 10385-855-001 od Spicky)

Suprava katétrov Pre-Curved Hemo-Flow® 14.5F x 24 cm
HFS24PCE. 10385-824-001C | (manzeta 19 cm od Spicky)

Suprava katétrov Pre-Curved Hemo-Flow® 14.5F x 28 cm
HFS28PCE. 10385-828-001C | (manzeta 23 cm od Spicky)

Suprava katétrov Pre-Curved Hemo-Flow® 14.5F x 32 cm
HFS32PCE. 10385-832-001C | (manzeta 27 cm od Spicky)

Suprava katétrov Pre-Curved Hemo-Flow® 14.5F x 36 cm
HFS36PCE. 10385-836-001C | (manzeta 31 cm od Spicky)
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Katalégovy
kod

Cislo dielu

Opis

Suprava prietokového katétra 14.5F x 24 cm (manzeta 19 cm

JFC1424 10385-824-100 od Spicky)

Suprava prietokového katétra 14.5F x 28 cm (manzeta 23 cm
JFC1428 10385-828-100 od Spicky)

Suprava prietokového katétra 14.5F x 32 cm (manzeta 27 cm
JFC1432 10385-832-100 od Spicky)

Suprava prietokového katétra 14.5F x 36 cm (manzeta 31 cm
JFC1436 10385-836-100 od Spicky)

Suprava prietokového katétra 14.5F x 40 cm (manzeta 35 cm
JFC1440 10385-840-100 od Spicky)

Suprava katétra Pre-Curved Jet Flow 14.5F x 24 cm (manzeta
JFC1424PC 10385-824-100C | 19 cm od $picky)

Suprava katétra Pre-Curved Jet Flow 14.5F x 28 cm (manzeta
JFC1428PC 10385-828-100C | 23 cm od $picky)

Suprava katétra Pre-Curved Jet Flow 14.5F x 32 cm (manzeta
JFC1432PC 10385-832-100C | 27 cm od $picky)

Suprava prietokového katétra Nipro 14.5F x 24 cm (manzeta
NITDL24SK 10385-824-112 19 cm od Spicky)

Suprava prietokového katétra Nipro 14.5F x 28 cm (manzeta
NITDL28SK 10385-828-112 23 cm od Spicky)

Suprava prietokového katétra Nipro 14.5F x 32 cm (manzeta
NITDL32SK 10385-832-112 27 cm od Spicky)

Suprava prietokového katétra Nipro 14.5F x 36 cm (manzeta
NITDL36SK 10385-836-112 31 cm od Spicky)

Suprava katétra Pre-Curved Nipro Flow 14.5F x 24 cm (manzeta
NITDL24CK 10385-824-112C | 19 cm od $picky)

Suprava katétra Pre-Curved Nipro Flow 14.5F x 28 cm (manzeta
NITDL28CK 10385-828-112C | 23 cm od $picky)

Suprava katétra Pre-Curved Nipro Flow 14.5F x 32 cm (manzeta
NITDL32CK 10385-832-112C | 27 cm od $picky)

Suprava katétra Pre-Curved Nipro Flow 14.5F x 36 cm (manzeta
NITDL36CK 10385-836-112C | 31 cm od $picky)

Konfiguracie zasobnikov na procedury:

Typ konfiguracie

Suprava Hemo-Flow®

Suprava Hemo-Flow® (dizka 55 cm)

Suprava Jet Flow
Suprava Nipro Flow

2. Predpokladané pouzitie pomécky

Planované pouZzitie

Katétre Hemo-Flow®/Jet Flow/Nipro Flow su uréené na pouzitie u
dospelych pacientov, ktori nemaju funk&ny trvaly cievny pristup alebo
nie su kandidatmi na trvaly cievny pristup, u ktorych sa centralny zilovy
cievny pristup na hemodialyzu povaZzuje za nevyhnutny na zaklade
pokynov kvalifikovaného, licencovaného lekara. Katéter sa ma pouzivat
pod pravidelnou kontrolou a posudenim kvalifikovanych zdravotnickych
pracovnikov. Tento katéter je ur€eny len na jedno pouZitie.
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Katétre Hemo-Flow®/Jet Flow/Nipro Flow su indikované na kratkodobé
Indikacia/-e alebo dlhodobé pouzitie, ak je potrebny cievny pristup na 14 dni alebo
dihSie na ucely hemodialyzy.

Katétre Hemo-Flow®/Jet Flow/Nipro Flow su uréené na pouzitie u
dospelych pacientov, ktori nemaju funkény trvaly cievny pristup alebo
nie su kandidatmi na trvaly cievny pristup, u ktorych sa centralny zilovy
cievny pristup na hemodialyzu povazuje za nevyhnutny na zaklade
pokynov kvalifikovaného, licencovaného lekara. Katéter nie je urCeny
na pouzitie u pediatrickych pacientov.

ZamysSlana(-€)
skupina(-y)
pacientov

e Zname alebo predpokladané alergie na niektoru zo zloZiek
katétra alebo supravy.

e Tento pristroj je kontraindikovany u pacientov s tazkou,
nekontrolovanou koagulopatiou alebo trombocytopéniou.

Kontraindikacie

3. Opis pomocky

Obrazok €. 1: Katéter Hemoflow (priamy)

Obrazok €. 2: Katétre Hemoflow (vopred tvarovany)
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Obrazok ¢. 3: Jet-Flow/Nipro katéter

Obrazok €. 4: Jet-Flow/Nipro katéter (vopred tvarovany)

Katétre Hemo-Flow® / Jet Flow / Nipro Flow su dlhodobé katétre.
Katétre maju dvojité hadi¢ky. Katétre odoberaju a vracaju krv cez
Opis pomécky dve samostatné linky. Kazda trubica sa pripaja prostrednictvom
predlzovacieho vedenia. Prechod medzi limenom a prediZzenim je v
centralnom uzle. Kazda skimavka ma objem zalievania oznaCeny
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farebnymi krazkami na svorkach na nadstavcoch. Polyesterova
manzeta na hadi¢ke katétra pomaha pripevnit katéter k pacientovi.

Materialy/latky
prichadzajuce do
kontaktu s tkanivom
pacienta

NizSie uvedené percentualne rozsahy su zalozené na hmotnosti
katétra. 24 cm katéter ma hmotnost’ 12,93 gramu. 55 cm katéter
ma hmotnost 17,48 gramu.

% Hmotnost’
Material (hm./hm.)
Polyuretan 60,40 - 65,50
Acetalovy kopolymér 13,64 - 18,44
Silikén 581-7,85
Akrylonitril butadién styrén 432 -5,85
Siran barnaty 5,03 - 8,93
Polyetyléntereftalat 1,81-2,44

Poznamka: Pristroj by sa nemal pouzivat, ak ste alergicki na uvedené
materialy.

Poznamka: PrisluSenstvo obsahujuce nehrdzavejucu ocel méze
obsahovat az 4 % hmotnosti latky CMR kobalt.

Informacie o lie€ivych
latkach v pomécke

Ako zariadenie
dosahuje zamyslany
spbsob ucinku

Hemodialyzacné katétre su centralne umiestnené pristupove hadicky.
Typicky hemodialyzaény katéter pouziva tenku, ohybnu trubicu. Rurka
ma dva otvory. Hadi¢ka vedie do velkej Zily. Zvy&ajne ide o vnutornu
krénu zilu. Krv odchadza cez jeden lumen katétra. Krv prudi do
dialyza&ného pristroja cez samostatnu supravu hadiciek. Krv sa potom
spracuje a prefiltruje. Krv sa vracia do pacienta cez druhy lumen. Toto
zariadenie sa pouZziva, ked sa dialyza musi zaat okamzite. Pacienti
nemusia mat funkénu AV fistulu alebo Step. Katétrova hemodialyza
sa zvyCajne vykonava kratkodobo. V niektorych pripadoch sa mébze
vyskytnut dlhodoby pristup. Napriklad pri problémoch s podporou

AV fistuly alebo Stepu.

Informacie o sterilizacii

Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom a neposkodenom
obale. Sterilizované etylénoxidom.

Opis prislusenstva

Nazov prislusenstva Popis prisluSenstva

Sluzi ako cesta pre ostatné

Vodiaci drot
komponenty.

Pomaha pri zavadzani vodiacich

Posuvac vodiaceho drotu .
drotov

Umiestnenie do cielovej zily

Zavadzacia ihla ) . .
na ziskanie pristupu

Vytvara kapsu medzi svalom

Tunelizator a koZou pre katéter

Pomaha pripevnit’ katéter

Puzdro tunelizatora o
k tunelizatoru

Pouziva sa na ziskanie

Odlupovatelny zavadzac centralneho Zilového pristupu
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.. UdrZiavanie Cistoty katétra
Koncovy uzaver R N
medzi oSetreniami
S s Pouziva sa na zvacSenie otvoru
Dilatator .
nadoby
Skalpel Rezacie zariadenie
Obvaz, ktory chrani katéter pred
Tegaderm L
kontaminaciou
Striekacka Porp.aha vratit krv po vpichu ihly
do zily

4. Rizika a vystrahy

Ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytli vedlajSie ucinky suvisiace s poméckou alebo jej
pouzivanim, obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika. Ak sa obavate rizik, obratte
sa na svojho zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument nenahradza konzultaciu s vasim
zdravotnickym pracovnikom.

Ako boli potencialne
rizika kontrolované
alebo riadené

Od januara 2020 sa predalo 511 182 pomébcok. So zariadenim
su spojené vedlajSie ucinky a rizika. Medzi tieto vedlajsie
ucinky a rizika patria:

Infekcia

Krvacanie
Odstranenie katétra
Vymena katétra

Tieto rizika su zniZzené na prijatelnu droven. V oznaceni su
opisané rizika. Prinosom zariadenia je pristup na hemodialyzu,
ked nie su vhodné iné alternativy. Tieto vyhody prevaZzuju nad
rizikami.

Zostavajuce rizika
a neZiaduce ucinky

Katéter Hemo-Flow® je spojeny s rizikami. Medzi tieto rizika
patria:

Oneskorenia procedur
Trombédza

Infekcie

Perforacie

Embdlia

Srdcova udalost
Nespokojnost

Tieto rizika su v sulade s rizikami inych dialyzacnych katétrov.
Nie su jedine¢né pre produkt Medcomp. Medzi najCastejSie
reakcie patri infekcia. Infekcia méze byt spojena s celkovym
chirurgickym zékrokom a hospitalizaciou. Infekcia nemusi
vzdy suvisiet’ so zariadenim.
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Kvantifikacia zostatkovych rizik

St'aznosti Klinické nasledné
Kategoria (1. januar 2016 — 31. | aktivity po uvedeni
zostatkovej marec 2025) na trh
ujmy Predané jednotky: [Studované jednotky:
pacienta 701 139 183
# pripadov na # pripadov na
udalost’ udalost’
Alerg|c_ka Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
reakcia
Krvacani 1 udalost’ v 110 000 1 udalost’ v 26
rvacanie g .
pripadoch. pripadoch.
Srdcova 1 udalost’ v 100 000 1 udalost’ v 91
udalost pripadoch. pripadoch.
Embolia Nie je nahlasena. 1 udalost v 183
pripadoch.
Infekcia Nie je nahlasena. 1 U(,jaIOSt v
pripadoch.
Perforacia Nie je nahlasena. 1 Ud?IOSt v 183
pripadoch.
Stendza Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Poskernle Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
tkaniva
Trombdza Nie je nahlasena. 1 udalost v 16

pripadoch.

NizSie su uvedené upozornenia, bezpecnostné opatrenia alebo

opatrenia, ktoré ma pacient prijat:

*  Aby ste znizili riziko vniknutia baktérii do katétra, pri
kazdom pristupe ku katétru si nasadte masku na nos a usta.

* Obvaz katétra udrziavajte Cisty a suchy. Obvaz by mal
vymenit’ zdravotnicky pracovnik pri kazdej dialyze.

napravnych opatreni
v teréne (FSCA)

k ziadnemu stiahnutiu pomécky z trhu.

Vystrahy
i ba(?(fgsi(;nostne * Nedovolte, aby sa katéter alebo jeho miesto dostali pod
P vodu. Vihkost v blizkosti miesta zavedenia katétra méze

potencialne viest k infekcia.
» Poziadajte lekara, aby vam vysvetlil priznaky infekcie
katétra.
* Nikdy neodstrafiujte uzaver na konci katétra. Ked sa katéter
nepouZziva na dialyzu, uzaver a svorky musia byt uzavreté.

Zhrnutie vSetkych

bezpeénostnych V obdobi od 1. aprila 2024 do 31. marca 2025 nedoslo
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5. Suahrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

Klinické pozadie zariadenia

Predmetné zariadenia su k dispozicii od roku 2003. Znacka CE bola udelena v roku 2004.
Povolenie amerického uradu FDA bolo vydané v roku 2003. V3etky zahrnuté modely su
planované na distribuciu v Eurépskej unii.

Klinické dbkazy pre oznacdenie CE

Preskumanim klinickej literatury sa zistilo 6 ¢lankov tykajucich sa bezpeé&nosti a/alebo vykonu
predmetnej pomd&cky pri jej pouzivani podla urCenia. Tieto ¢lanky obsahovali priblizne

1 822 pripadov. Styri ginnosti na Grovni Gdajov o pacientoch ziskali informacie o 183 katétroch.
V suvislosti s tymto zariadenim bolo prijatych 8 dotaznikov pouzivatelov.

Zistenia z klinickej literatury a €innosti s udajmi podporuju vykonnost predmetného zariadenia.
Vsetky udaje o katétri Hemo-Flow®/Jet Flow/Nipro Flow boli vyhodnotené. Vyhody predmetnej
pomd&cky prevazuju nad rizikami, ak sa pomdcka pouziva v sulade s jej uréenim. Prinosom
pristroja je umoznenie hemodialyzy u pacientov, u ktorych si lekar nezZela inu terapiu alebo
konzervativnu starostlivost.

Bezpecnost

Existuje dostatok udajov na preukazanie zhody s uplatnitelnymi poziadavkami. Pristroj je
bezpecCny a funguje tak, ako je zamyslané a ako tvrdi spolo¢nost Medcomp. Toto zariadenie
je najmodernejSim zariadenim na umoznenie dlhodobého cievneho pristupu na hemodialyzu
u dospelych pacientov.

Spolo¢nost Medcomp preskumala:

o Udaje po uvedeni na trh
¢ Informacné materialy spolo¢nosti Medcomp
e Dokumentacia o riadeni rizik

Rizika su primerane zobrazené a zodpovedaju su¢asnému stavu techniky. Rizika spojené so
zariadenim su prijatelné, ak sa zvazia v porovnani s prinosmi. Od 1. januara 2020 do 31. marca
2025 bolo podanych 103 staznosti na 511 182 predanych kusov. Miera staznosti je 0,022 %.

6. Mozné terapeutické alternativy

Pri zvazovani alternativnych spdsobov lie€by sa odporuca obratit’ sa na zdravotnickeho
pracovnika, ktory mdze zvazit vasu individualnu situaciu. Na podporu nizSie uvedenych
odporucani pre lie€bu boli pouzité usmernenia pre klinicku prax Iniciativy pre kvalitu vysledkov
ochoreni obliCiek (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative, KDOQI) 2019.

Lie€ba Prinosy Nevyhody Kriacoveé rizika
e Stendza

e  Trvalé riedenie. e Vyzaduje ¢as. e Tromboza

; e NizSia miera e Pacienti si niekedy e Aneuryzma
Fistula AV P . . - 2 " .
komplikacii ako pri musia sami pichnat | e  Plucna hypertenzia
katétri. ihlu. e Syndrom kradeze

o Septikémia
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Lie€ba Prinosy Nevyhody Kriacoveé rizika

o Krvacanie po

zakroku
[ ]
o Nie je trvaly. . Tlrr:)frii;)cgia
o  Uzito&né na rychly o Mobze dojst k e Znizenv orietok Krvi
pristup. poruche funkcie . yfp K&
Katéter na hemodialyzu | ¢ Mo6Ze sa pouzivat kateétra. prt niautgtrci:nom
ako premostenie ¢ Vyhody nemusia e Kardiovaskularne
medzi terapiami. byt pre kazdého .
rovnakeé. prihody
e Tvorba fibrinového
plasta okolo katétra
o Septikémia
o Menej obmedzujica o (Odstrafiovanie e Peritonitida
diéta ako pri necistot je «  Septikémia
Peritonealna dialyza hemodialyze. obmedzené o
e Nevyzaduje prietokom a y Pretqzenlg
hospitalizaciu. priestorom. tekutinami

e Trombdza
e Krvacanie

* Vyzaduje darcu. e Zablokovanie

e Lepsia kvalita e  Pre urcité skupiny mo&ovodu
Zivota. je to riskantnejSie. e Infekcia
Transplantacia oblicky | ¢  NizSie riziko Umrtia. | ¢  Pacient musi uzivat «  Odmietnutie organu
o Menej stravovacich lieky dozZivotne. .  Smrt
obmedzeni. e Lieky maju

e Infarkt myokardu

vedlajsie ucinky. «  Cievna mozgova

prihoda
e MenSia zataz
Komplexna Spc‘)sc’)bené' . M.c“)i'e z’horéit’ e LiecCba nfamugi v
konzervativna symptomami. klinicky stav. ~ skutognosti
starostlivost e Zachovava ¢ Nieje uréeny na m|n|m_aI|zovat’ rizika
spokojnost’ so lieCbu. spojené s CKD.

Zivotom.

7. Navrhované skolenie pre pouzivatelov

Katéter by mal zavadzat, manipulovat' s nim a odstrarfiovat’ ho kvalifikovany lekar s licenciou alebo
iny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod vedenim lekara. Za urcitych okolnosti mézu pacienti,
ktori mézu byt vhodni na domacu hemodialyzu, manipulovat s vonkajSimi pripojkami katétra.

Precitajte si usmernenia Medzinarodnej spolo¢nosti pre hemodialyzu. Ak sa odporu¢a domaca
dialyza, absolvujete dékladné Skolenie. Ciele vzdelavacieho programu su:

1) Poskytnut vam informacie na bezpenu domacu dialyzu.
2) Umozni vam monitorovat a riadit vaSe ochorenie.

3) Pomdct vam vyrovnat’ sa s obavami a obmedzeniami spojenymi s domacou
hemodialyzou.

Idealny pomer medzi $kolitelmi a pacientmi je zvy&ajne 1:1. Vytvori sa plan $koleni. Skolenie
bude prispbsobené vasim potrebam.

Cislo dokumentu: SSCP-002 Revizia dokumentu: 5
Verzia 4.00 QA-CL-200-1 (Strana 35 z 36)




Skratka Definicia

AV Arteriovenozne

CE Conformité Européenne (Eurdpska zhoda)
CKD Chronicka choroba obliciek

cm centimeter

CMR Karcinogénne, mutagénne, reprotoxické

dba Podnikanie ako

F Fr (hrubka katétra)

FDA Food and Drug Administration (Urad pre kontrolu potravin a liegiv)
FSCA Bezpec€nostné napravné opatrenia v teréne
KDOQI Iniciativa za kvalitu vysledkov ochoreni obliCiek
PA Pennsylvania

SSCP Suhrn bezpecénosti a klinickej uc€innosti

USA Spojené Staty Americké

hm./hm. Hmotnost nad hmotnostou

Pridajte kopiu do ,Dokumentacie MDR® (inicial a datum): |
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