SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEJ UCINNOSTI

SSCP-005

Produktovy rad supravy katétrov Split Cath Il

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.
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2 23. JUN 27030 RS Naplanovana Ano, tato
2022 aktualizacia verzia bola
schvalena
notifikovanym
organom v
tomto jazyku:
Angli¢tina
O Nie, tato
verzia nebola
validovana
notifikovanym
organom,
pretoze ide o
implantovatelnu
pomodcku triedy
lla alebo Ilb
3 21. JUN 28223 GM Pravidelna Ano, tato
2023 aktualizacia; verzia bola
aktualizovany v schvalena
sulade s CER-005, | notifikovanym
Revizia D organom v
tomto jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato
verzia nebola
validovana
notifikovanym
organom,
pretoZe ide o
implantovatelnu
pomaécku triedy
Ila alebo IIb
4 21. JUN 29453 GM Pravidelna O Ano, tato

2024 aktualizacia; verzia bola

aktualizovany v schvalena
sulade s CER-005, | notifikovanym
Revizia E organom v
tomto jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato
verzia nebola
validovana
notifikovanym
organom,
pretoZe ide o
implantovatelnu
pomodcku triedy
lla alebo Ilb
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5 2. SEP 2025 | 25-0148 GM Pravidelna
aktualizacia;
aktualizovany v
sulade s CER-005,

Revizia F

O Ano, tato
verzia bola
schvalena
notifikovanym
organom v
tomto jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato
verzia nebola
validovana
notifikovanym
organom,
pretoZe ide o
implantovatelnu
pomaécku triedy
lla alebo llb

POUZIVATELIA/ZDRAVOTNICKI PRACOVNICI

Nasledujuce informacie su uréené pre pouzivatelfov/zdravotnickych pracovnikov. Po tychto
informaciach nasleduje zhrnutie uréené pre pacientov.

1. Ildentifikacia pomécky a vSeobecné informacie

Obchodny/-é nazov/
-y pomocky

Split Cath® IlI

Nazov a adresa
vyrobcu

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

Jednotné registracné
Cislo vyrobcu (SRN)

US-MF-000008230

Basic UDI-DI

00884908248NF

Opis/text nomenklatury
zdravotnickych
pomdbcok

F900202 — Permanentny hemodialyzacny katéter a supravy

Trieda pomocky

Datum vydania prvého
certifikatu CE pre tuto
pomaocky

Marec 2005

Meno opravneného
zastupcu a SRN

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

35619 Braunfels, Nemecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazov notifikovaného
organu a jednotné
identifikacné Cislo

BSI Netherlands
NB2797
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Vsetky pomocky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, su stpravy dihodobych hemodialyzacnych
katétrov. Cisla Casti zariadenia su usporiadané do kategarii variantov. Tieto pristroje sa distribuuju
ako zasobniky na procedury v roznych konfiguraciach vratane prislusenstva a pridavnych

zariadeni (pozri Cast’ ,Prislusenstvo uréené na pouzitie v kombinacii s pristrojom®).

Variantné zariadenia:

Opis variantu

Cislo dielu

14F x 20 cm rovny deleny katéter Il s boénymi otvormi

10386-820-001

14F x 22 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10386-822-001

14F x 24cm katéter Pre-Curved Split Cath Il s boénymi otvormi

10386-824-001C

14F x 24 cm rovny deleny katéter Il s bo€nymi otvormi

10386-824-001

14F x 24 cm Rovna delena cievka lll bez bo€nych otvorov

10471-824-001

14F x 28cm katéter Pre-Curved Split Cath Il s boénymi otvormi

10386-828-001C

14F x 28 cm rovny deleny katéter Il s boCnymi otvormi

10386-828-001

14F x 28 cm Rovna delena cievka lll bez boénych otvorov

10471-828-001

14F x 32cm katéter Pre-Curved Split Cath Il s boénymi otvormi

10386-832-001C

14F x 32 cm rovny deleny katéter 1l s boCnymi otvormi

10386-832-001

14F x 32 cm Rovna delena cievka lll bez bo¢nych otvorov

10471-832-001

14F x 36cm katéter Pre-Curved Split Cath Il s boénymi otvormi

10386-836-001C

14F x 36 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10386-836-001

14F x 36 cm Rovna delena cievka lll bez bo¢nych otvorov

10471-836-001

14F x 40 cm rovny deleny katéter 1l s bo€nymi otvormi

10386-840-001

14F x 40 cm Rovna delena cievka lll bez bo€nych otvorov

10471-840-001

14F x 55 cm rovny deleny katéter 1l s bo€nymi otvormi

10386-855-001

16F x 24cm katéter Pre-Curved Split Cath Il s bo€nymi otvormi

10147-824-001C

16F x 24 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10147-824-001

16F x 28cm katéter Pre-Curved Split Cath Ill s bo€nymi otvormi

10147-828-001C

16F x 28 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10147-828-001

16F x 32cm katéter Pre-Curved Split Cath Il s boénymi otvormi

10147-832-001C

16F x 32 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10147-832-001

16F x 36cm katéter Pre-Curved Split Cath Il s boénymi otvormi

10147-836-001C

16F x 36 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10147-836-001

16F x 40 cm rovny deleny katéter Il s bo€nymi otvormi

10147-840-001

16F x 55 cm rovny deleny katéter Il s bo€nymi otvormi

10147-855-001

Zasobniky na procedury:

Katalégovy kéd Cislo dielu Opis

katéter Split Cath® Il 14F x 24 cm so supravou
styletov (manzeta 19 cm od Spicky)

ASPC24-3 10386-824-001

Revizia dokumentu: 5
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Katalégovy kod

Cislo dielu

Opis

katéter Split Cath® Il 14F x 28 cm so supravou

ASPC28-3 10386-828-001 styletov (manzeta 23 cm od Spicky)

katéter Split Cath® Il 14F x 32 cm so supravou
ASPC32-3 10386-832-001 styletov (manZeta 27 cm od 3picky)

katéter Split Cath® Il 14F x 36 cm so supravou
ASPC36-3 10386-836-001 styletov (manzeta 31 cm od Spicky)

katéter Split Cath® Il 14F x 40 cm so supravou
ASPC40-3 10386-840-001 styletov (manZeta 35 cm od 3picky)

katéter Split Cath® Il 14F x 55 cm so supravou
ASPC55-3 10386-855-001 styletov (manzeta 50 cm od Spicky)

suprava katétra Split Cath® Ill 14F x 20 cm
ASPC20-3E. 10386-820-001 (manzeta 15 cm od Spicky)

suprava katétra Split Cath® Ill 14F x 22 cm
ASPC22-3E. 10386-822-001 (manzeta 17 cm od $picky)

suprava katétra Split Cath® Il 14F x 24 cm
ASPC24-3E. 10386-824-001 (manzeta 19 cm od Spicky)

suprava katétra Split Cath® Ill 14F x 28 cm
ASPC28-3E. 10386-828-001 (manzeta 23 cm od $Spicky)

suprava katétra Split Cath® Il 14F x 32 cm
ASPC32-3E. 10386-832-001 (manzeta 27 cm od Spicky)

suprava katétra Split Cath® Ill 14F x 36 cm
ASPC36-3E. 10386-836-001 (manzeta 31 cm od $picky)

suprava katétra Split Cath® Il 14F x 40 cm
ASPC40-3E. 10386-840-001 (manzeta 35 cm od Spicky)

suprava katétra Split Cath® Ill 14F x 55 cm
ASPC55-3E. 10386-855-001 (manzeta 50 cm od $picky)

ASPC24-3PCE.

10386-824-001C

Suprava katétra 14F x 24 cm Pre-Curved Split
Cath® Il (manzeta 19 cm od Spicky)

ASPC28-3PCE.

10386-828-001C

Suprava katétra 14F x 28 cm Pre-Curved Split
Cath® Il (manzeta 23 cm od Spicky)

ASPC32-3PCE.

10386-832-001C

Suprava katétra 14F x 32 cm Pre-Curved Split
Cath® Il (manzeta 27 cm od Spicky)

ASPC36-3PCE.

10386-836-001C

Suprava katétra 14F x 36 cm Pre-Curved Split
Cath® Il (manzeta 31 cm od Spicky)

ASPC24-3WOE.

10471-824-001

katéter Split Cath® IIl 14F x 24 cm bez bo¢nych
otvorov (manzeta 19 cm od Spicky)

ASPC28-3WOE.

10471-828-001

katéter Split Cath® Il 14F x 28 cm bez bo¢nych
otvorov (manzeta 23 cm od Spicky)

ASPC32-3WOE.

10471-832-001

katéter Split Cath® IIl 14F x 32 cm bez bocnych
otvorov (manzeta 27 cm od Spicky)

ASPC36-3WOE.

10471-836-001

katéter Split Cath® Il 14F x 36 cm bez bo&nych
otvorov (manzeta 31 cm od Spicky)

ASPC40-3WOE.

10471-840-001

katéter Split Cath® Il 14F x 40 cm bez bo¢nych
otvorov (manzZeta 35 cm od $Spicky)

ASPC40-3TLE.

10386-840-001

14F x 40 cm Split Cath® Il katéterova
translumbalna suprava (manzZeta 35 cm od Spicky)

ASPC55-3TLE.

10386-855-001

14F x 55 cm Split Cath® Il katéterova
translumbalna suprava (manzeta 50 cm od Spicky)
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Katalégovy kod

Cislo dielu Opis

ASPC2416-3E.

suprava katétra 16F x 24 cm Split Cath® llI
10147-824-001 (manzeta 19 cm od $picky)

ASPC2816-3E.

suprava katétra 16F x 28 cm Split Cath® llI
10147-828-001 (manzeta 23 cm od Spicky)

ASPC3216-3E.

suprava katétra 16F x 32 cm Split Cath® llI
10147-832-001 (manzeta 27 cm od Spicky)

ASPC3616-3E.

suprava katétra 16F x 36 cm Split Cath® llI
10147-836-001 (manzeta 31 cm od Spicky)

ASPC4016-3E.

suprava katétra 16F x 40 cm Split Cath® llI
10147-840-001 (manzeta 35 cm od $picky)

ASPC5516-3E.

suprava katétra 16F x 55 cm Split Cath® llI
10147-855-001 (manzeta 50 cm od Spicky)

ASPC2416-3PCE.

Suprava katétra 16F x 24 cm Pre-Curved Split
10147-824-001C | Cath® lll (manzeta 19 cm od Spicky)

ASPC2816-3PCE.

Suprava katétra 16F x 28 cm Pre-Curved Split
10147-828-001C | Cath® lll (manzeta 23 cm od Spicky)

ASPC3216-3PCE.

Suprava katétra 16F x 32 cm Pre-Curved Split
10147-832-001C | Cath® lll (manzeta 27 cm od Spicky)

ASPC3616-3PCE.

Suprava katétra 16F x 36 cm Pre-Curved Split
10147-836-001C | Cath® lll (manzeta 31 cm od Spicky)

Konfiguracie zasobnikov na procedury:

Typ konfiguracie

Komponenty supravy

Suprava s
nadstavcom

(1) Katéter
(1) Stylet: 1.4 mm OD 1,05 mm ID x 368 mm (14F X 24CM) STYLET,
1,4 mm OD 1,05 mm ID x 406 mm (14F X 28 CM) STYLET, 1,4 mm
OD 1,05 mm ID x 451 mm (14F X 32 CM) STYLET, 1.4 mm OD 1,05 mm
ID x 489 mm (14F X 36 CM) STYLET, 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 527 mm
(14F X 40 CM) STYLET, 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 679 mm
(14F X 55 CM) STYLET
(1)1,3MM OD X 1,0 MM ID X 70 MM (18 GA) IHLA ZAVADZACA
Vodiaci drét: (24, 28 cm supravy) (1) 0,97 mm x 70 cm (.038) VODIACI
DROT J (R 3 mm) SPICKA, (32, 36, 40 cm supravy) (2) 0,97 mm x
100 cm (.038) VODIACI DROT J (R 3 mm) SPICKA, (55 cm suprava)
(1) 0,97 mm x 100 cm (.038) VODIACI DROT J (R 3 mm) SPICKA
Posuvac (20, 22, 24, 28, 55 cm supravy) (1), (32, 36, 40 cm supravy) (2)
(1) 3,3 mm OD x 17 cm 12° OHNUTY TUNELIZATOR
(1) Puzdro tunelizatora
(1) 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F) DILATATOR
(1) 5,4 MM ID X 19 CM (16 F) SNIMATELNY ZAVADZAC S VENTILOM
(1) Skalpel
(2) Koncové uzavery
(1) Identifikacna karta pacienta
(1) Balik informacii pre pacienta

Priama suprava

(1) Katéter ) 3
(1)1,3MM OD X 1,0 MM ID X 70 MM (18 GA) IHLA ZAVADZACA

Cislo dokumentu: SSCP-005 Revizia dokumentu: 5
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Typ konfiguracie Komponenty supravy

(1) Vodiaci drét: (20, 22, 24, 28 cm supravy) (1) 0,97 mm x 70 cm (.038)
VODIACI DROT J (R 3 mm) SPICKA, (32, 36, 40 cm sUpravy) (2)
0,97 mm x 100 cm (.038) VODIACI DROT J (R 3 mm) SPICKA, (55 cm
stpravy) (1) 0,97 mm x 100 cm (.038) VODIACI DROT J (R 3 mm) SPICKA
Posuvac (20, 22, 24, 28, 55 cm supravy) (1), (32, 36, 40 cm supravy) (2)
Tunelizator: (stpravy 14F a 16F) (1) 3,3 mm OD x 17 cm 12° OHNUTY
TUNELIZATOR, (supravy 14F bez bo&nych otvorov) (1) 3,3 mm OD x
17 cm 12° OHNUTY TUNELIZATOR
(1) Puzdro tunelizatora
(1) Dilatator: (14F supravy) 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F)
DILATATOR, (16F supravy) 5,4 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (16F)
DILATATOR
(1) Odlupovaci zavadzac s ventilom: (14F supravy) 5,4 mm ID x 19 cm
(16F) Ventilovany ODLUPOVATELNY ZAVADZAC, (16F supravy) 5,7
mm ID x 19 cm (17F) Ventilovany ODLUPOVATELNY ZAVADZAC
(2) Koncové uzavery
(1) Identifikacna karta pacienta
(1) Balik informacii pre pacienta

(1) Katéter
(1)1,3MM OD X 1,0 MM ID X 70 MM (18 GA) IHLA ZAVADZACA
Vodiaci drét: (24, 28 cm supravy) (1) 0,97 mm x 70 cm (.038) VODIACI
DROT J (R 3 mm) SPICKA, (32, 36 cm sUpravy) (2) 0,97 mm x 100 cm
(.038) VODIACI DROT J (R 3 mm) SPICKA
Posuvac (24, 28 cm supravy) (1), (32, 36 cm supravy) (2)
(1) 3,3 mm OD x 17 cm 12° OHNUTY TUNELIZATOR
(1) Puzdro tunelizatora
(1) Dilatator: (14F supravy) 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F)
DILATATOR, (16F stpravy) 5,4 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (16F)
DILATATOR
(1) Odlupovaci zavadzac s ventilom: (14F supravy) 5,4 mm ID x 19 cm
(16F) Ventilovany ODLUPOVATELNY ZAVADZAC, (16F stpravy)
5,7 mm ID x 19 cm (17F) Ventilovany ODLUPOVATELNY ZAVADZAC
(2) Koncové uzavery
(1) Identifikacna karta pacienta
(1) Balik informacii pre pacienta

Vopred tvarovana
sUprava

(1) Katéter
(1) Stylet: 1.4 mm OD 1,05 mm ID x 527 mm (14F X 40 cm) STYLET,
1,4 mm OD 1,05 mm ID x 679 mm (14F X 55 cm) STYLET
(1 MM OD X 1,0 MM ID X 200 MM (18 GA) IHLA ZAVADZACA
(2) 0,98 mm x 120 cm (0,038) VODIACI DROT
(2) Posuvac
(1) 3,3 mm OD x 17 cm 12° OHNUTY TUNELIZATOR
(1) Puzdro tunelizatora
(1) 2,2 mm OD x 0,99 mm ID x 35 cm (6F) DILATATOR
(1) 6,7 mm OD x 0,99 mm ID x 20 cm (12F) DILATATOR
(1) 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 20 cm (14F) DILATATOR
(1) 5,5 MM ID X 35 CM (16 F) SNIMATELNY ZAVADZAC
(1) Skalpel
(2) Koncové uzavery

Sada Translumbar
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Typ konfiguracie Komponenty supravy

(1) Identifika¢na karta pacienta
(1) Balik informacii pre pacienta

2. Predpokladané pouzitie pomécky

Katétre Split Cath® Il su uréené na pouzitie u dospelych a detskych
pacientov, ktori nemaju funk&ny trvaly cievny pristup alebo nie su
kandidatmi na trvaly cievny pristup, u ktorych sa centralny Zilovy
Planované pouzitie cievny pristup na hemodialyzu a aferézu povaZzuje za nevyhnutny na
zaklade pokynov kvalifikovaného, licencovaného lekara. Katéter sa
ma pouzivat pod pravidelnou kontrolou a posudenim kvalifikovanych
zdravotnickych pracovnikov.

Katéter Split Cath® lll je indikovany na kratkodobé alebo dlhodobé
Indikacia/-e pouZitie, ak je potrebny cievny pristup na 14 dni alebo dihsie na ucely
hemodialyzy a aferézy.

Katétre Split Cath® Ill su ur€ené na pouzitie u dospelych a detskych
pacientov, ktori nemaju funk&ny trvaly cievny pristup alebo nie su
Cielova populacia kandidatmi na trvaly cievny pristup, u ktorych sa centralny Zzilovy
cievny pristup na hemodialyzu a aferézu povaZzuje za nevyhnutny
na zaklade pokynov kvalifikovaného, licencovaného lekara.

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

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

3. Opis pomocky

Obrazok €. 1: Katéter Split Cath lll (priamy)
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Obrazok €. 2: Katéter Split Cath Ill (vopred zakriveny)

Katéter Split Cath® Il je dlhodoby katéter s dvojitym limenom a jednym
pristupom, ktory sa pouziva na odber a navrat krvi cez dva oddelené
priechody (lumen). Kazdy lumen je pripojeny prostrednictvom
prediZovacieho vedenia. Prechod medzi limenom a nadstavcom je
umiestneny v tvarovanom naboji. Kazdy lumen ma objem zasobnika
oznaceny identifikaCnymi kruZkami namontovanymi do svoriek na
nadstavcoch. Na lumen katétra sa nasadi polyesterova manzeta, ktora
sluzi 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.

Opis pomocky

Percentualne rozsahy v tabulke niZSie su zaloZzené na hmotnosti
20 cm katétra (13,86 g) a 55 cm katétra (20,11 g).

14F Split Cath® lll
% Hmotnost’
Material (hm./hm.)
Polyuretan 62,03 - 67,62
Acetalovy kopolymér 11,86 - 17,20
Silikén 5,04 -7,32
Materialy/latky Siran barnaty 5,85 - 10,25
prichadzajuce Akrylonitril butadién styrén 3,55-5,15
do kontaktu s Polyetyléntereftalat 1,68 - 2,44

tkanivom pacienta

Percentualne rozsahy v tabulke nizSie su zaloZzené na hmotnosti
24 cm katétra (14,56 g) a 55 cm katétra (21,05 g).

16F Split Cath® lll
% Hmotnost’
Material (hm./hm.)
Polyuretan 62,89 - 68,17
Acetalovy kopolymér 11,33 - 16,38
Silikén 4,82 - 6,97
Cislo dokumentu: SSCP-005 Revizia dokumentu: 5
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Siran barnaty 6,53 - 10,69
Akrylonitril butadién styrén 3,39-4,90
Polyetyléntereftalat 1,61-2,32

Poznamka: Podla navodu na pouzitie je pomédcka 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 pomocke

Ako zariadenie
dosahuje
zamysSlany
spbsob ucinku

Hemodialyzacné katétre su centralne umiestnené pristupové 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 dialyzacného
pristroja cez samostatnu supravu hadiciek. Krv sa potom spracuje a
prefiltruje. Krv sa vracia do pacienta cez druhy limen. Toto zariadenie

sa pouziva, ked sa dialyza musi zaCat okamzite. Pacienti nemusia mat
funkénu AV fistulu alebo Step. Katétrova hemodialyza sa zvy&ajne
vykonava kratkodobo. V niektorych pripadoch sa méze vyskytnut
dlhodoby pristup. Napriklad pri problémoch s podporou AV fistuly alebo
Stepu. Katéter sa mdze pouzit' aj na aferézu. Aferéza sa mbdze uskutolnit
v zariadeni krvnej banky alebo v hemodialyzaénom stredisku. Podobne
ako pri hemodialyze, aj pri aferéze sa krv odobera z katétra a potom sa
cez katéter vracia spat. Existuju rézne typy aferézy. Pri hemodialyze sa
krv Cisti, pri aferéze sa oddeluje a odstranuje zloZka krvi.

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

Predchadzajuce Nazov predchadzajucej generacie Rozdiely oproti su€asnej pomébcke
generacie/varianty | — —

Prislusenstvo
uréené na pouzitie
v kombinacii so
zariadenim Split
Cath 1l

Nazov prisluSenstva Popis prislusenstva

Na v8eobecné intravaskularne
pouzitie na ufahcenie selektivneho
umiestnenia zdravotnickych
pombcok v anatémii cievy.

Vodiaci drbt

Pombcka na zavedenie vodiaceho

Posuvacé vodiaceho drétu . o
dr6tu do cielovej Zily.

Stylet Asistencia pri zavadzani katétra

Pouziva sa na perkutanne

Zavadzacia ihla . At N
zavedenie vodiacich drbtov.

Rezacie zariadenie pocas

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

podkozného tunela
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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
ulahéenie zavedenia katétra do
centralneho zilového systému.

Dilatator

UrCeny 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 vyrobky
uréené na pouzitie
v kombinacii s
pristrojom Split
Cath 1l

Nazov pomécky alebo vyrobku

Opis pombcky alebo vyrobku

Tegaderm

Lepiaci obvaz na rany uréeny na
ochranu katétra pred
kontaminaciou, ked sa nepouziva

Injekéna striekacka

Pripojeny k zavadzacej ihle, aby
pomohol zachytit navrat krvi, ked
zavadzacia ihla perforuje cielovu
Zilu, a zabranil tak vzduchovej
embalii

4. Rizika a vystrahy

ZvySkove rizika a
neZiaduce ucinky

Podla navodu na pouzitie produktu (IFU 40771BSI), VSetky chirurgické
zakroky su spojené s rizikom. Spolo¢nost Medcomp zaviedla procesy
riadenia rizik s cielom aktivne vyhlfadavat’ a zmierfiovat tieto rizika v ¢o
najvacsej moznej miere bez toho, aby bol negativne ovplyvneny pomer
prinosov a rizik pomdcky. 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
Hematom

Retroperitonealne krvacanie

Srdcova udalost

Srdcova arytmia
Srdcova tamponada

Embodlia Vzduchova embdlia
Infekcia Bakteriémia
Endokarditida
Infekcia v mieste vystupu
Septikémia

Infekcia tunela
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Perforacia Punkcia dolnej dutej zily
Laceracia cievy

Perforacia cievy
Pneumotorax

Punkcia pravej predsiene
Punkcia podklucnej tepny
Punkcia hornej dutej zily
Tromboza centralnej zily
Tvorba fibrinového obalu
Trombdza lumenu
Trombdza podklucnej zily
Cievna tromboza
Poranenie plexus brachialis
Poskodenie femoralneho
nervu

Hemotorax

Poranenie pohrudnice
Laceracia hrudného kanala
Vendzna stendza

Trombdza

Rézne komplikacie

| Kvantifikacia zostatkovych rizik
St'aznosti na PMS Udalosti PMCF
Kategoria (1. januar 2016 — 31.
zostatkovej marec 2025)
ujmy pacienta Predané jednotky: Studované jednotky:
233 659 7 447
% pomocok % pomocok
Alergicka reakcia Nie je nahlasena 0,17%
Krvacanie 0,0009% 11,29%
Srdcova udalost Nie je nahlasena 1,76%
Embdlia Nie je nahlasena 15,95%
Infekcia 0,0004% 18,14%
Perforacia Nie je nahlasena 6,87%
Stendza Nie je nahlasena 1,61%
Poskernle Nie je nahlasena Nie je nahlasena
tkaniva
Trombdza 0,0004% 22,89%

VSetky vystrahy boli preskimané na zaklade analyzy rizik, PMS a

testovania pouzitelnosti s ciefom overit konzistentnost medzi zdrojmi
informacii. Podla navodu na pouzitie vyrobku (IFU 40771BSI) maju
katétre Split Cath® lll nasledujuce upozornenia:

Vystrahyv . . Nezavadzajte katéter do trombotizovanych ciev.
a bezpecénostné ] . R .
: . Ak narazite na nezvy€ajny odpor, vodiaci drét alebo katéter
opatrenia Lo
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 metddou.
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. Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom a neposkodenom
obale. Sterilizované etylénoxidom

. Nepouzivajte katéter alebo prisluSenstvo opakovane, pretoze
mobze déjst k nedostatoénému vycisteniu a dekontaminacii pomécky,

¢o méze 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 hadicky
alebo lumenu katétra.

. Na odstranenie obvazu nepouzivajte noznice.

. Svorku neupinajte cez vodiaci drét alebo stylet.

Bezpecénostné opatrenia uvedené v navode na pouZzitie katétra Split
Cath® Il su tieto:

. Pred kazdym oSetrenim a po fiom skontrolujte lumen 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 hadi€iek na tom istom mieste méze
hadi¢ky oslabit.

Dalsie varovania a upozornenia uvedené v navode na pouzitie katétra
Split Cath® Il su tieto:

. Pri zavadzani tohto katétra pacientom, ktori nie su schopni
zhlboka sa nadychnut alebo zadrzat dych, sa dérazne odporucéa
obozretnost’ lekara.

. U pacientov vyzadujucich ventilaénu podporu je poCas kanylacie
podkluénej zZily zvySené riziko pneumotoraxu, ktory méze spbsobit
komplikacie.
. Dlhodobé pouzivanie podklucnej zily mbze byt spojené so
sten6zou podklucnej Zily.
. Vyskyt infekcie sa mdze zvySit pri zavedeni femoralnej Zily.
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. Pri pouzivani vopred vloZenych styletov nepouZivajte odlupovaci
zavadzac.

. Pocas tunelovania prili§ nerozsirujte podkozné tkanivo.
Nadmerna expanzia mdze oddialit/zabranit’ rastu manzety.

. Tunelizator nevysuvajte pod uhlom. Tunelizator udrziavajte rovno,
aby ste zabranili poskodeniu Spicky katétra.

. Rozdelenie limenov za tymto bodom mdze mat za nasledok
nadmerné krvacanie z tunela, infekciu alebo poskodenie lumenov
katétra. Pri supravach s predindtalovanym(-i) nastavcom(-mi) dbajte
na opatrnost, aby ste pri deleni [iumenov neposkodili nastavec(-ce).

. 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 dojst k srdcovej arytmii. Vodiaci
drét by sa mal pocas tohto postupu bezpeéne drzat.

. NEUCHOPUJTE ani netahajte vodiaci drét pred uvolnenim J-
roztahovaca. Ak sa vodiaci drét vytiahne proti pridrZziavaniu J-
roztahovacCa, méze dojst k jeho poskodeniu.

. Nedostato¢na dilatacia tkaniva moze spbsobit’ stlacenie lUmenu
katétra proti vodiacemu drbtu, ¢o spdsobuje tazkosti pri zavadzani

a vyberani vodiaceho drétu z katétra. To mbzZe viest k ohnutiu
vodiaceho drbtu.

. Zavadzac s ventilom nie je ur€eny na pouzitie v arterialnom
systéme ani ako hemostaticka pomécka.

. Pogas zavadzania NEOHYBAJTE puzdro/dilatator, pretoze
ohybanie spbsobi predasné roztrhnutie plasta. Pri pociatoénom
zavadzani cez povrch koze drzte zavadzac blizko hrotu (priblizne

3 cm od Spicky). Ak chcete zavadzac posunut smerom k zile, uchopte
zavadzac niekolko centimetrov nad pévodnym miestom uchopenia a
zatlatte na zavadzac. Postup opakujte, kym sa zavadzac nezavedie
do vhodnej hibky podla anatémie pacienta a uvazenia lekéra.

. Nikdy nenechavajte puzdro na mieste, kde je zavedeny katéter.
Déjde k poskodeniu Zily.
. Nepredbiehajte vodiaci drét s katétrom do Zily. Ak sa vodiaci drét

dostane do pravej predsiene, méze dojst k srdcovej arytmii. Vodiaci
drét by sa mal po€as tohto postupu bezpecne drzat.

. Uistite sa, Ze z katétra a nadstavcov bol odsaty vSetok vzduch.
V opaénom pripade sa mbdzu vyskytnut vzduchova embodlia.

. Neoverenie umiestnenia katétra mdéze mat’ za nasledok vazne
poranenie alebo smrtelné 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 liecbu.

. 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 lie€bu, upozornenia a bezpetnostné opatrenia.
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. Nasledujuce postupy by mal vykonavat len lekar, ktory je
oboznameny s prisluSnymi technikami.
. 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.

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

Dalsie relevantné
aspekty
bezpelnosti
(napr.
bezpe€nostné
napravné
opatrenia v
teréne atd.).

Za obdobie od 1. januara 2020 do 31. marca 2025 bolo zaznamenanych
102 staznosti na 204 298 predanych jednotiek, ¢o predstavuje celkovu

mieru staznosti 0,050 %. 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 pomécky

V tabulkach nizSie su uvedené pocty pripadov zavedenia pomdcky, ktoré boli identifikované
a pouzité na vyhodnotenie klinickej vykonnosti pri kazdom zdroji klinickych udajov.

s, . Odpovede z
Indikacie Al Udaje o PMCF | Celkovy pocet | 4 kumu
literatura pripadov s )
pouzivatelov
Aferéza 0 45 45 7
Hemodialyza 5733 7 402 13135 16
Neznamy 0 0 0 0
Celkom 5733 7 447 13 180 16
. . S L Odpovede z
Pop_ulama !(Imlc!(a Udaje o PMCF Celkgvy pocet prieskumu
pacientov literatura pripadov < )
pouzivatelov
Dospeli 5456 7447 12 903 0
Deti 277 0 277 0
Neznamy 0 0 0 16
Celkom 5733 7 447 13 180 16
. C L Odpovede z
AEIEAIE e e Udaje o PMCF | Celkovy pocet | o cxumu
velkosti Fr literatura pripadov i )
pouzivatelov
14F 4 383 7 320 11 703 11
16F 227 125 352 7
Neznamy 1123 2 1125 0
Celkom 5733 7 447 13 180 16
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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 $tudii spifiali normy stanovené v usmerneniach pre stav techniky. Pri Ziadnej
z klinickych Cinnosti sa nezistili nepredvidané neziaduce udalosti ani iny vysoky vyskyt
neziaducich udalosti.

Katétre Medcomp® sa v ramci vyvoja pomécky podrobuju a musia prejst testovanim
simulovaného pouzivania, ktorého cielom je replikovat’ pouzivanie 3-krat tyZzdenne pocCas

12 mesiacov. Katéter Split Cath® Il presiel tymto testovanim. Hoci katétre Medcomp®
neobsahuju ziadne materialy, ktoré by ¢asom degradovali, plne funkéné katétre mdézu byt
odstranené z inych dévodov, ako je napriklad nerieSitelna infekcia, zmena terapie (napriklad
nahrada obliCiek (transplantacia) alebo pouzitie arterio-vendzneho Stepu/fistuly). Z tychto
dbvodov sa publikovana klinicka literatira nie vzdy zameriava na fyzickd zivotnost katétra.

V pripade katétra Split Cath® Ill malo 5095 katétrov 87 dni [95%CI: 82,9 — 91,1 dni] trvanie
uzivania, ktoré bolo zistené pri doteraz hlasenych klinickych pouzitiach. Na zaklade tychto
informacii ma katéter Split Cath® Il zivotnost 12 mesiacov; rozhodnutie o odstraneni a/alebo
vymene katétra by vSak malo byt zaloZzené na klinickom vykone a potrebe, a nie na vopred
uréenom case.

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

Klinické dbkazy z publikovane;j literatury a ¢innosti PMCF boli vytvorené konkrétne pre zname
a nezname varianty predmetnej pomécky. Oddvodnenie rovnocennosti v aktualizovane;j
sprave o klinickom hodnoteni preukaze, Ze klinické dbkazy dostupné pre tieto varianty su
reprezentativne pre cely rad variantov pomdcok v skupine pomaocok.

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

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

Pri klinickom hodnoteni pom&cky sa nepouzili Ziadne klinické pomécky pred uvedenim na trh.
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Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov:
Zdroj: Suhrn publikovanej literatury

Pri vyhladavani klinickych dékazov v literature sa na$lo tridsatosem publikovanych literarnych
¢lankov, ktoré predstavuju 2 315 Specifickych pripadov zariadenia Split Cath® Il a dalSich 3
418 pripadov zmie$anej skupiny zahffiajucej zariadenie Split Cath® IIl. Clanky zahffiaju tri
randomizované kontrolované skuSania (Richard et al., 2001, Trerotola et al., 2002, O’'Dwyer
et al., 2005), Sest prospektivnych studii (Centinkaya et al., 2003, Ash et al., 2002, Ewing et
al., 2002, Fry et al., 2008, Gallieni et al., 2002, Mankus et al.,1998), dvadsat retrospektivnych
Stadii (Aboul Hosn et al., 2017, Aitken et al., 2014, Balamuthusamy et al., 2016, Clark et al.,
2009, Clark et al 2015, Conz et al., 2000, Conz et. al., 2001, Ekbal et al., 2008, Haas et al.,
2010, Kade et al., 2014, Keeling et al., 2007, Lee et al., 2013, Lima et al., 2024, McGarry et
al., 2017, Nadolski et al., 2013, Onder et al., 2007, Tapping et al., 2012, Hung et al., 2021, J
Les et al., 2021, Zhang et al., 2025) a Styri pripadové Studie (Aljure et al., 2021, Duarte et al.,
2021, Jonszta et al., 2021, Maidman et al., 2022).
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Subor udajov poskytol Scott O. Trerotola, MD, intervenény radiolég v nemocnici University of
Pennsylvania. MUDr. Trerotola je tiez profesorom radiologie Stanleyho Bauma, profesorom
radioldgie v chirurgii, zastupcom veduceho katedry pre kvalitu, zastupcom veduceho katedry
a veducim katedry intervencnej radiolégie a riaditefom Penn HHT Center of Excellence na
Perelman School of Medicine na University of Pennsylvania. Subor udajov je konzekutivny,
komplexny a zahfna zavedenie katétra oSetrujucimi lekarmi intervencnej radiologie a lekarmi
z praxe, ako aj rezidentmi pod dohfadom oSetrujuceho lekara.

VSetky 5095 Split Cath® Il katétre opisané v Studii boli 14F priame Split Cath® Il katétre s
bo&nymi otvormi roznej dizky zavedené perkutanne. Bolo 335 katétrov s dizkou 24 cm, 3 309
katétrov s dizkou 28 cm, 1 163 katétrov s dizkou 32 cm, 144 katétrov s dizkou 36 cm, 82
katétrov s dizkou 40 cm a 61 katétrov s dizkou 55 cm. 45 katétrov bolo indikovanych na
aferézu a 5 050 katétrov bolo indikovanych na hemodialyzu.
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Smerodajna 95 % interval

_ Parameter AEEEE odchylka spolahlivosti
Cas zdrzania =~ 87 148,2 82,9 - 91,1
(priemerny pocet dni)

Vysledky procedur 99,2% _ 99% - 99,4%
(uspesnost zavedenia)

Infekcie suvisiace s

katétrom (CRBSI) 253 _ 0-265

(po€et na 1 000
katétrovych dni)
Miera vyskytu infekcie
v tuneli (pocet na 0,26 - 0-0,3
1 000 katétrovych dni)
Miera infekcie v mieste
vystupu (pocet na 0,02 - 0-0,04
1 000 katétrovych dni)
Katétrovy vendzny
trombus (CAVT)
(po€et na 1 000
katétrovych dni)
Zdroj: Sprava z prieskumu zberu udajov LTHD_B

0,04 - 0-0,05

Prieskum zberu udajov o dlhodobych hemodialyzaCnych katétroch bol uréeny na zber
informacii o bezpecnosti a vysledkoch vykonu z pracovisk, ktoré nakupuju dlhodobé
hemodialyza¢né katétre Medcomp na pouzitie v klinickom hodnoteni EU MDR. Odpovede
mali vyplnit' lekari alebo ini zamestnanci pracoviska pod dohladom 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 Eurépe.

VSetci pacienti opisani v tomto prieskume uviedli ako indikaciu lieCby hemodialyzu, pri¢om ich
priemerny vek bol 70,3 roka. Pohlavie pacienta sa v prieskume nezaznamenavalo. VSetkych
10 katétrov opisanych v $tudii bolo 14F Split Cath® IIl. Bolo 6 katétrov s dizkou 24 cm a

4 katétre s dizkou 28 cm.

Smerodajna 95 % interval
odchylka spolahlivosti

316 - -

Parameter Hodnota

Cas zdrzania
(priemerny pocet dni)
Vysledky procedur
(uspeSnost 100% - 100% - 100%
zavedenia)
Infekcie suvisiace s
katétrom (CRBSI)
(poCet na 1 000
katétrovych dni)
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Miera vyskytu infekcie
v tuneli (pocet na 1 0 - -
000 katétrovych dni)
Miera infekcie v mieste
vystupu (pocet na 0 - -
1 000 katétrovych dni)
Katétrovy venozny
trombus (CAVT)
(po€et na 1 000
katétrovych dni)
Zdroj: PMCF_Medcomp_211

3,16 — —

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

28 respondentov odpovedalo, Ze oni alebo ich zariadenie pouziva dlhodobé hemodialyzaéné
katétre Medcomp, priCom 16 z tychto respondentov pouZiva zariadenie Split Cath lll, vratane
variantnych kategorii vo velkosti French (14F, 16F) a bo¢nych otvorov (s bo¢nymi otvormi a
bez bo¢nych otvorov). V ramci dlhodobych hemodialyzaénych katétrov sa nezistili Ziadne
rozdiely v priemernych pocitoch pouzivatelov v ramci ukazovatelov vykonnosti a bezpecnosti
State of the Art Outcome Measures ani medzi typmi pomdcok tykajucich sa bezpecnosti
alebo vykonnosti.

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

e (Priemerna odpoved na Likertovej stupnici) Katétre funguju tak, ako maju —4,8/5

e (Priemerna odpoved na Likertovej stupnici) Obal umoZziuje asepticku
prezentaciu—4,8/5

e (Priemerna odpoved na Likertovej stupnici) Prinos prevazuje nad rizikom — 4,7/ 5

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

Od pouzivatelov katétrov Medcomp Split Cath Il (n=16) boli ziskané nasledujuce udaje:

e (Priemerna odpoved na Likertovej stupnici) Katétre funguju tak, ako maju —4,8/5
e (Priemerna odpoved na Likertovej stupnici) Obal umoZziuje asepticku
prezentaciu—4,8/5
e (Priemerna odpoved na Likertovej stupnici) Prinos prevazuje nad rizikom — 4,8 / 5
e Doba zdrzania (n=15) — 196 dni (95%CI: 147,2 — 244,8)
Zdroj: PMCF_Infusion_211

Ciefom prieskumu zberu udajov o infuznych produktovych radoch bolo vyhodnotit informacie
o bezpecnosti a vysledkoch vSetkych variantov infuznych portov, PICC, strednych hadiciek
a CVC spolo¢nosti Medcomp. v prieskume bolo zozbieranych 70 odpovedi zo 17 krajin,

Co predstavuje 471 pripadov zariadeni.

Zozbieralo sa 17 pripadov Split Cath® IlI, vSetky opisané ako 14F, vratane niekolkych
variantov zariadeni s réznou dizkou (28 cm, 32 cm, 55 cm). Pre zariadenia Medcomp
Split Cath® lll boli zhromazdené tieto vysledné ukazovatele:
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o Doba zdrzania — 132,8 dni (95%CI: 76,77 — 188,83)
o Vysledky procedur — 100 %
¢ Infekcia krvného prudu suvisiaca s katétrom — 2,01 na 1 000 katétrovych dni
(95%CI: 0,04 — 3,98)
o Vendzny trombus spojeny s katétrom — ziadne hlasené udalosti
e Infekcia v mieste vystupu — Ziadne hlasené udalosti
Zdroj: PMCF_LTHD_242

Analyza udajov Truveta pre dlhodobu hemodialyzu (LTHD) hodnotila informacie o
bezpecCnosti a vykonnostnych vysledkoch zariadeni Medcomp® a konkurenénych zariadeni
dostupnych v Truveta Studio. Udaje Truveta pochadzaju z rastticeho kolektivu viac ako 30
zdravotnickych systémov, ktoré poskytuju 17 % dennej klinickej starostlivosti vo vdetkych 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 kédovacieho jazyka Truveta Studio (Prose) a jedineénych identifikaénych
kédov zariadeni (UDI), ktoré reprezentuju vietky predajné LTHD zariadenia Medcomp® a
LTHD zariadenia distribuované a/alebo vyrabané inymi spolo¢nostami.

Bolo zhromazdenych 2 325 pripadov Split Cath® Il zahffiajucich viacero variantov
zariadeni. Pripady boli opisané ako 14F a 16F a predzakrivené a rovné pripady,
konfiguracie (rovné, predzakrivené) a dizky (24cm, 28cm, 32cm, 36¢cm, 40cm, 55cm) so
zastupenim katétrov diZky 24 cm, 28 cm, 32 cm, 36cm, 40cm a 55 cm. Pre zariadenia
Medcomp Split Cath® Il boli pozorované nasledujuce najmodernejsie ukazovatele
bezpecnosti a vykonnosti:

e Infekcia krvného rieCiska suvisiaca s katétrom — 0,73 na 1 000 katétrovych dni (95 %

Cl: 0,62 - 0,86)
e Vénovy trombus spojeny s katétrom — 0,09 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0.05 -
0,14)

e Infekcia miesta vyvodu — 0,09 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0,05 - 0,14)
e Tunelova infekcia — 0 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0 - 0,02)
e Expozi¢ny ¢as — 108,2 dni (95 % CI: 86,82 - 129,58)

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, Ze vekova skupina deti (0—19 rokov), miesto zavedenia do
femoralnej Zily, katétre, ktoré boli Stvrté alebo dalSie v poradi u daného pacienta, konstrukcie
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 % CI: 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 bezpeénosti a vykonu

Po preskumani udajov o katétri Split Cath® Il zo vSetkych zdrojov je mozné dospiet k
zaveru, ze prinosy predmetnej pomocky, ktora ufahcuje hemodialyzu a aferézu 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
hodnotitefa s dokonéené aj prebiehajuce Cinnosti dostatoéné na podporu bezpecénosti,
ucinnosti a prijatelného pomeru prinosov a rizik katétrov Split Cath® lIl.

Cislo dokumentu: SSCP-005 Revizia dokumentu: 5
Verzia 4.00 QA-CL-200-1 (Strana 22 z 48)



Kritéri o Klinicka -
Vvsledok iiatePnosti Zelany literatura Udaje o PMCF
ysledo prjatetnosti trend (Predmetna (Predmetna pomécka)
prinosu/rizika N
pomoécka)
Uginnost
316 dni
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD_B)
87 dni
(Sprava udajov Dr.
Trerotola_B)
48 dni — 302 196 dni
Cas zdrzania | Viac ako 40 dni 1 dni (Suhrn | (PMCF_Medcomp_211)
publikovanej
literatury) Likertova 8kala Odpoved
48/5
(PMCF_Medcomp_211)**
132,8 dni
(PMCF_Infusion_211)
108,2 dni
(PMCF_LTHD_242)
100%
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD_B &
PMCF_Infusion_211)
94% - 100%
Vysledky . o (Sahrn 99,2%
procedur Viac ako 93,3 % 1 publikovanej (Sprava udajov Dr.
literatiry) Trerotola_B)
Likertova Skala Odpoved
4,7/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Bezpecénost’
Ziadne nahlasené udalosti
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD_B)
2.53 na 1 000 katétrovych
Infekcia . 02-51na1 | dni(Sprava udajov Dr.
krvného prudu Mengj ako 000 katétrovych Trerotola_B)
p Y
suvisiaca s 4.8 pripadov l dni (Sahrn
kate CRBSI na 1 000 . . Likertova Skala Odpoved
atétrom katétrovveh dni publikovanej 46/5
(CRBSI) atetrovych dnt literatary) '
(PMCF_Medcomp_211)**
2,01 na 1 000 katétrovych
dni
(PMCF_Infusion_211)
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0,73 na 1 000 katétrovych
dni
(PMCF_LTHD_242)

Miera infekcie v

Menej ako 2,8
pripadov infekcie

ND*

Ziadne nahlasené udalosti
(Sprava z prieskumu
zberu Uudajov LTHD_B)

0.26 na 1 000 katétrovych
dni (Sprava udajov Dr.
Trerotola_B)

tunell tunela na 1 000 Likertova skala Odpoved
katétrovych dni 46/5
(PMCF_Medcomp_211)**
0 na 1 000 katétrovych
dni
(PMCF_LTHD_242)
Ziadne hlasené udalosti
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD_B)
0.02 na 1 000 katétrovych
Menej ako 3,2 1.3 na 1 000 dni (Sprava udajov Dr.
Co . pripadov infekcie katétrovych Trerotola_B)
Miera infekcie v ; . o
mieste vystupu v mieste vystupu dni .(Suhrn . _ o
na 1 000 publikovanej Likertova Skala Odpoved
katétrovych dni literatiry) 45/5
(PMCF_Medcomp_211)**
0,09 na 1 000 katétrovych
dni
(PMCF_LTHD_242)
3.16 na 1 000 katétrovych
dni (Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD_B)
0.04 na 1 000 katétrovych
. . . 04-48na1 dni (Sprava udajov Dr.
Katej[rovy Mgnej ako 3,04 000 katétrovych Trerotola_B)
vendézny pripadov CAVT e
dni (Sahrn
trombus na 1 000 blik . Likert Skala Od d
(CAVT) katétrovych dni publikovane] ikeriova ska'a Ldpove
literatiry) 46/5

(PMCF_Medcomp_211)*

0,09 na 1 000 katétrovych
dni
(PMCF_LTHD_242)

*ND znamena, Ze nie su k dispozicii Ziadne Gdaje o parametri klinickych Gdajov
**PMCF_Medcomp_211 sa respondentov pytala, ¢i suhlasia na stupnici od 1 do 5 s tym, Ze ich skusenosti v suvislosti s kazdym
vysledkom su rovnaké alebo lepsie ako kritéria prijatelnosti prinosu/rizika.

Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF)
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Aktivita Opis Literatura Cgsovy
ramec
Multicentricka Zhromazdovanie dalSich klinickych
séria prinadov udajov o pomécke ziskavanim 4 Stvrtrok
bripad odpovedi od zdravotnickeho PMCF_LTHD_241 '
na urovni . a R 2025
acienta personalu, ktor)f jes pomockou
P oboznameny.
Identifikovat rizika a trendy pri
pouzivani podobnych pomécok
preskiimanim platnych noriem,
Vvhladavanie publikovanej literatury, abstraktov z
yhig . konferencii, usmerfujucich 2. Stvrtrok
najnovse;j K &ani- inf L SAP-HD 202
literatary dg u_n)entov a odporupanl, informacie 026
tykajuce sa zdravotného stavu, ktory
pomécka riesi, a medicinskych
alternativ dostupnych pre rovnaku
ciefovu lieCenu populaciu.
Vvhladavanie Identifikujte rizika a trendy pri
yklinick'ch pouzivani pomécky preskiumanim 2 &tyrtrok
nICKy vSetkych klinickych udajov LRP-HD '
dokazov v . N 2026
literatare relevan.tnych pre pom(?cku z
publikovanej literatury.
Vyhladavanie v | 4. iiacia prebiehajacich Klinickych .o
globalnej i s AV i . 2. Stvrtrok
. skusani zahfhajucich katétre Split
databaze 2026
skasani Cath® Il

zlyhania pomécok.

Pri ¢innostiach PMCF neboli zistené ziadne nové rizika, komplikacie alebo neoakavané

6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu nizSie uvedenych odporucani pre lie€bu boli pouZzité usmernenia pre klinicku prax
Iniciativy pre kvalitu vysledkov ochoreni obli€iek (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative,

KDOAQI) 2019.

Alternativy hemodialyzy:

Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
e . e Stendza
* Sleevsneenhlg trv’alteho e Vyzaduje si Cas e Tromboza
v pristupu na dozretie ¢ Aneuryzma
Fistula AV " olzsamiera « Pacienti sa « Plicna
" hgmodial . niekedy musia hypertenzia
P cer katéte); sami kanalizovat' | ¢ Syndrém kradeze
e Septikémia
Katéter na ° ltjzitOén.é na e Nie jetotrvalé * Krvé’canie PO
hemodialyzu ryc’h ly cievny rieSenie zakrok.u
pristup bez e Infekcia
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o M®bze sa pouzivat
ako preklenovacia
dialyza¢na
metdéda medzi
inymi terapiami

narusit’ pravidelnu
lieCbu
e Prinos nie je
rovnaky pre
vSetky skupiny
pacientov

Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
zavedenia AV e Dysfunkcia e Tromboza
fistuly katétra moze e ZniZeny prietok

krvi pri
nefunkénom katétri
Kardiovaskularne
prihody
e Tvorba
fibrinového plasta
okolo katétra
o  Septikémia

o LepSia kvalita
Zivota v
porovnani s HD

trvat urcity Cas
Rizikovejsie pre
urcité skupiny

e Menegj
obmedzujuca e VyluCovanie
diéta ako pri necistot je e Peritonitida
hemodialyze obmedzené « Septikémia
Peritonealna dialyza e NevyZaduje prietokom o
hospitalizaciu, dialyzatu a * Pretazenie
mobze sa vykonat peritonealnou tekutinami
na akomkolvek plochou
Cistom mieste
e Vyzaduje si
darcu, Co méze e Trombdza

e Krvacanie
e Zablokovanie

e . P mocovodu
e NizSie riziko (stari ludia, e Infekcia
Transplantacia umrtia v diabetici atd’.) ) .
oblicky porovnani s HD e Pacient musi ¢ Odmietnutie
e Menej dozivotne uzivat o;gan}J
stravovacich lieky na e Smrt
obmedzeni v odmietnutie * Infarkt myokardu
porovnani s HD o Lieky na * Cievna mozgova
odmietnutie maju prihoda
vedlajSie ucinky
¢ MenSia zataz e MGb6ze zhorsit
spbsobena klinicky stav o LieCba nemusiv
Komplexna symptémami ¢ Nie je ur€eny na skuto€nosti
konzervativna ako dialyza lieCbu, ale na minimalizovat
starostlivost e Zachovava minimalizaciu rizika spojené
spokojnost’ so neziaducich s CKD
Zivotom udalosti
Alternativy pre aferézu:
Liecba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
¢ Riesenie e Stendza
Fistula AV tr.valého o Vyiaduje_si ¢as |e Trombdza
cievneho na dozretie e Aneuryzma
pristupu e Plicna hypertenzia
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pacienta pocas

Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
e Niz8iamiera |e Pacienti sa e Syndrom kradeze
komplikacii niekedy musia e Septikémia
ako pri sami kanalizovat
hemodialyze
cez katéter
e Uzitoéné na e Niejetotrvalée |e Krvacanie po zakroku
rychly cievny rieSenie e |Infekcia
pristup bez e Dysfunkcia e Trombodza
zavedenia katétra moze e ZniZeny prietok Kkrvi
Katéter na AY fistuly naru_éit’ , pri pefunkénom
hemodialyzu o Mozve, sa prav\wdelnu katet_rl ,
pouzivat ako lie€bu e Kardiovaskularne
preklenovacia e Prinos nie je prihody
dialyza¢na rovnaky pre e Tvorba fibrinového
metdéda medzi vSetky skupiny plasta okolo katétra
inymi terapiami pacientov e Septikémia
Moznost ¢ Nemoznost
viachasobnej e
infazie ziskat zilovy o
. pristup v e Aktivna infekcia koze
* Idevalr]e na naliehavych alebo makkych tkaniv
za_catle , situaciach v mieste mozného
:mmo_t’elovych e VyZaduje si zavedenia centralnej
. Je;rjr?gduchy chirurgicky linky
. zakrok na e Poranenie ciev
pristup PO umiestnenie proximalne alebo
Infuzia CVC nasadeni e Rizika spojenés |  distalne od miesta
* Mlmma“ZU,Je operaciou: zavedenia katétra
opakovanu. celkova ¢ Trombocytopénia
;er’uvapur)kcm anestézia atd. o Katétrova infekcia
y Vybs.‘l?t”a e Vyzaduje e Okluzia
mobiiita udrzbu e Porucha CVC
[ ]

infuzie
Jednoduchsie

Vysoke riziko
infekcie alebo

Cievna trombdza

pre ambulantnu tro,?det'CkeJ

liecbu prinody

Znizuje pocCet .

bod n;J'/chp * Vr)]{zad l‘.”i ,

. y . chirurgicky

fan/poskoden’ Zakrok, ale « Extravazacie lieciv

stracri)ic':nou IV nie * Infekcia

injekciou e Rizika spojené e Tromboembolizmus
Implantovatelny port Iahsie sa S operaciou: e Nekroza tkaniva na

vizualizuie celkova kozi / dehiscencia

ohmatévja ’ anestezia atd. portu

apretoje * Vyzaduje

pravidelné

bezpecnejsia
forma

preplachovanie
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Liecba

Prinosy

Nevyhody

Kracové rizika

intravendzneho
pristupu

Znizuje moznost
kontaktu
Zieravych liekov
s pokozkou

Len jedna
venepunkcia

na lie¢bu aj
laboratérny
odber, na rozdiel
od dvoch pri
tradi¢nej infuzii
DIhsi ¢as
zotrvania v
porovnani s
intravendznou
infuziou

V pripade
potreby mbze
byt trvaly
Prietoky sa liSia
podla zariadenia

o Niekedy je
pristup k
prsnému
tkanivu u Zien
bolestivy a
stazeny.

o Kozmeticky
menej
neprijemné
ako CVC
o VySSia miera
hemolyzy v
porovnani s
venepunkciou
Periférne ¢ Nevyzaduje ° Nerrl%z no :Irol;qt’)c;)za
intravendzne chirurgicky EOUZ'. na ebitida
katétre (PIV) zakrok grapes Infekcia
pluzgierovymi
latkami
e Maximalne
Styri dni
pouZivania
Alternativy pre pediatriu:
Liecba Prinosy Nevyhody KPacoveé rizika
Preferovana * ;!-aezcl:]onslgk;ri o Vysoka tendencia
Fistula AV cesta cievneho vytvarani fistuly/ k vazospazmom
pristupu “ deti s v dosledku
pre deti Stepu u de malych ciev
malou cievou
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Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
e LepSiklirens ¢ Nie je vhodny e Primarne zlyhanie
rozpustenych pre urcitu a v€asna tromboza
latok velkost pacienta pristupu
e NizSia miera
komplikacii ako
pri hemodialyze
s katétrom
o NiZSie riziko
infekcie a
trombozy
o Skvela
alternativa pri ¢ Potencialne
rychlom nastupe e Vysoka miera komplikacie
zlyhania obliciek infekcie S vyznamnou
a kratkom case e Vysoka miera morbiditou a
do transplantacie poruch/vymeny mortalitou
Katéter na e Moznost e Robzne rychlosti e Mozna arytmia
hemodialyzu pouzitia bez prietoku krvi, o Mobze dojst k
kanylacie ihlou ktoré mézu trvalému
e Znizené riziko viest k poskodeniu
srdcového nedostato¢nému centralneho
zlyhania s klirensu Zilového systému
vysokym (stendézaltrombdza)
vykonom
¢ Najvhodnejsie
pre deti vdaka e Dlhodoby
Lanki\r/r;er;élnej EEF::QZJ:W * In’fekma v m’|este
Peri . wie : . . vystupu katétra
eritonedlna pouzitelnosti a infekEnymi a v tuneli
dialyza lepse;j komplikaciami Peritonitid
kompatibilite so a postupnym ¢ eritonitida
Zivotnym Stylom zlyhanim
vV porovnani s ultrafiltracie
inymi spésobmi
e ZvySenie
o ZlepSeny celoZivotného
linearny rast a rizika rakoviny
potencial pre u detskych e Infekcie,
pozoruhodny prijemcov posttransplantacné
pokrok v transplantatu lymfoproliferativne
Transplantacia socialnom a e Velkost — poruchy a malignity
oblicky intelektualnom novorodenci a e Odmietnutie
rozvoji doj¢ata nemusia transplantatu

e Prezivanie
Stepu u deti
je priblizne
12-15 rokov.

byt dostatocne
velki na
transplantaciu.
Pacienti musia
mat vo

moze byt tazké
diagnostikovat.
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Liecba Prinosy Nevyhody Klracové rizika

vSeobecnosti
priblizne 8-10 kg.

7. Navrh profilu a Skolenia 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.

Podla usmerneni Medzinarodnej spolo¢nosti pre hemodialyzu, ak sa odpori¢a domaca dialyza,
kazdy pacient prejde ddékladnym Skolenim, aby sa dosiahli optimalne vysledky domace;j
dialyzacnej lieCby. Ciefom vzdelavacieho programu je (1) poskytnut’ primerané mnozstvo
informacii, aby sa zabezpecilo, Ze 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 (opatrovatelom) vyrovnat sa s prekazkami a obavami
spojenymi s domacou HD Pocas Skolenia 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 ciemi 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

Harmonizovana Uroven
Revizia Nazov alebo opis dodrziavania
norma alebo CS .
predpisov

Zdravotnicke pomdcky.
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 Uplatriovanie riadenia rizik na Plna
zdravotnicke pomécky
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 | PIna
Zilové katétre

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

Revizia

Nazov alebo opis

Uroven
dodrziavania
predpisov

MEDDEV 2,7/1

Rev. 4

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

Plna

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
pomébcok pre ludi — spravna
klinicka prax

Plna

MDCG 2020-6

2020

Klinické dékazy potrebné pre
zdravotnicke pomocky, 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
ucinnosti

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 pomécok — ¢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
pomd&cok 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

Plna
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Harmonizovana
norma alebo CS

Revizia

Nazov alebo opis

Uroven
dodrziavania
predpisov

pripustnych limitov pre
novorodencov a doj¢ata

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilizacia zdravotnickych

vyrobkov. Etylénoxid Poziadavky

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

Plna

ISO 14644-1

2015

Cisté priestory a stvisiace

kontrolované prostredia — Cast' 1:

Klasifikacia €istoty vzduchu
podla koncentracie Castic

Plna

ISO 14644-2

2015

Cisté priestory a suvisiace

kontrolované prostredia — Cast’ 2:

Monitorovanie na zabezpecenie
dbékazov o vykonnosti Cistych
priestorov v suvislosti s istotou
vzduchu podla koncentracie
Castic

Plna

EN 556-1

2024

Sterilizacia zdravotnickych
pomocok. PoZiadavky na
zdravotnicke pomocky, 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 — €ast' 1: VSeobecné
poZiadavky

Plna

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Zdravotnicke pomocky — Cast' 1:
Aplikacia inzinierstva
pouzitelnosti na zdravotnicke
pomd&cky

Plna
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Harmonizovana
norma alebo CS

Revizia

Nazov alebo opis

Uroven
dodrziavania
predpisov

ASTM D4332

2022

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

Plna

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) kuzelfom pre injekéné
striekacky, ihly a niektoré iné
zdravotnicke pombcky — Cast’ 2:
Zamkova armatura

Plna

ASTM D4169

2023e1

Standardny postup skisania
vykonnosti prepravnych
kontajnerov a systémov

Plna

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Zdravotnicke pomdcky — Systém
riadenia kvality — PoZiadavky na
regulacné ucely

Plna

PD CEN ISO/TR
20416

2020

Zdravotnicke pomécky — 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 laboratérii

Plna

Nariadenie (EU)
2017/745

2017

Nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU)
2017/745

Plna

EN 17141

2020

Cisté priestory a stvisiace
kontrolované prostredia. Kontrola
biokontaminacie

Plna

ANSI/AAMI ST72

2019

Bakterialne endotoxiny —
testovacie metddy, rutinné

Plna
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Harmonizovana

Uroven

Revizia Nazov alebo opis dodrziavania
norma alebo CS :
predpisov

monitorovanie a alternativy k

sériovému testovaniu

Konektory s malym otvorom pre

) kvapaliny a plyny v
EN ISO 80369-7 2021 zdravotnickych aplikaciach - Plna

Konektory pre intravaskularne
alebo podkozné aplikacie
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PACIENTI

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEJ UCINNOSTI
Revizia: SSCP-005 Rev. 5
Datum: 02 septembri 2025

Cielfom tohto suhrnu bezpec&nosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti pristup
k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecénosti a klinického vykonu pomaocky.
NiZ8ie uvedené informacie su ur¢ené pre pacientov alebo laikov. Rozsiahlejsi suhrn
bezpecnosti a klinického vykonu pripraveny pre zdravotnickych pracovnikov sa nachadza

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 pomdcky 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

. n Split Cath® |l
nazov/-y pomdcky

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

Nazov a adresa

Basic UDI-DI 00884908248NF

Datum vydania
prvého certifikatu
CE pre tuto
pomécky

Marec 2005

VSetky pomdbcky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, su supravy dihodobych hemodialyzaénych
katétrov. Cisla ¢asti zariadenia st usporiadané do kategérii variantov. Tieto zariadenia sa
distribuuju ako zasobniky na procedury. Zasobniky na procedury sa dodavaju v rbznych
konfiguraciach.

Variantné zariadenia:

Opis variantu Cislo dielu
14F x 20 cm rovny deleny katéter Il s bo€nymi otvormi 10386-820-001
Cislo dokumentu: SSCP-005 Revizia dokumentu: 5
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Opis variantu

Cislo dielu

14F x 22 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10386-822-001

14F x 24cm katéter Pre-Curved Split Cath Ill s bo€nymi otvormi

10386-824-001C

14F x 24 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10386-824-001

14F x 24 cm Rovna delena cievka lll bez bo€nych otvorov

10471-824-001

14F x 28cm katéter Pre-Curved Split Cath Ill s boénymi otvormi

10386-828-001C

14F x 28 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10386-828-001

14F x 28 cm Rovna delena cievka lll bez bo¢nych otvorov

10471-828-001

14F x 32cm katéter Pre-Curved Split Cath Il s boénymi otvormi

10386-832-001C

14F x 32 cm rovny deleny katéter Il s boénymi otvormi

10386-832-001

14F x 32 cm Rovna delena cievka lll bez boénych otvorov

10471-832-001

14F x 36cm katéter Pre-Curved Split Cath Il s boénymi otvormi

10386-836-001C

14F x 36 cm rovny deleny katéter lll s bo€nymi otvormi

10386-836-001

14F x 36 cm Rovna delena cievka lll bez bo¢nych otvorov

10471-836-001

14F x 40 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10386-840-001

14F x 40 cm Rovna delena cievka lll bez bo¢nych otvorov

10471-840-001

14F x 55 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10386-855-001

16F x 24cm katéter Pre-Curved Split Cath Il s boénymi otvormi

10147-824-001C

16F x 24 cm rovny deleny katéter Ill s boCnymi otvormi

10147-824-001

16F x 28cm katéter Pre-Curved Split Cath Il s boénymi otvormi

10147-828-001C

16F x 28 cm rovny deleny katéter lll s boCnymi otvormi

10147-828-001

16F x 32cm katéter Pre-Curved Split Cath Ill s bo€nymi otvormi

10147-832-001C

16F x 32 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10147-832-001

16F x 36cm katéter Pre-Curved Split Cath Il s boénymi otvormi

10147-836-001C

16F x 36 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10147-836-001

16F x 40 cm rovny deleny katéter 1l s bo€nymi otvormi

10147-840-001

16F x 55 cm rovny deleny katéter Ill s bo€nymi otvormi

10147-855-001

Zasobniky na procedury:

Katalégovy kéd Cislo dielu Opis

katéter Split Cath® IIl 14F x 24 cm so supravou
ASPC24-3 10386-824-001 styletov (manzeta 19 cm od Spicky)

katéter Split Cath® IIl 14F x 28 cm so supravou
ASPC28-3 10386-828-001 styletov (manzeta 23 cm od Spicky)

katéter Split Cath® Il 14F x 32 cm so supravou
ASPC32-3 10386-832-001 styletov (manzeta 27 cm od $picky)

katéter Split Cath® Il 14F x 36 cm so supravou
ASPC36-3 10386-836-001 styletov (manzeta 31 cm od Spicky)

katéter Split Cath® Il 14F x 40 cm so supravou
ASPC40-3 10386-840-001 styletov (manzeta 35 cm od $picky)

katéter Split Cath® Il 14F x 55 cm so supravou
ASPC55-3 10386-855-001 styletov (manzeta 50 cm od Spicky)
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Katalégovy kod

Cislo dielu

Opis

suprava katétra Split Cath® Ill 14F x 20 cm

ASPC20-3E. 10386-820-001 (manzeta 15 cm od $picky)

suprava katétra Split Cath® Ill 14F x 22 cm
ASPC22-3E. 10386-822-001 (manzeta 17 cm od Spicky)

suprava katétra Split Cath® Ill 14F x 24 cm
ASPC24-3E. 10386-824-001 (manzeta 19 cm od $picky)

suprava katétra Split Cath® Ill 14F x 28 cm
ASPC28-3E. 10386-828-001 (manzeta 23 cm od Spicky)

suprava katétra Split Cath® Ill 14F x 32 cm
ASPC32-3E. 10386-832-001 (manzeta 27 cm od $picky)

suprava katétra Split Cath® Ill 14F x 36 cm
ASPC36-3E. 10386-836-001 (manzeta 31 cm od Spicky)

suprava katétra Split Cath® Ill 14F x 40 cm
ASPC40-3E. 10386-840-001 (manzeta 35 cm od $picky)

suprava katétra Split Cath® Il 14F x 55 cm
ASPC55-3E. 10386-855-001 (manzeta 50 cm od Spicky)

ASPC24-3PCE.

10386-824-001C

Suprava katétra 14F x 24 cm Pre-Curved Split
Cath® lll (manzeta 19 cm od Spicky)

ASPC28-3PCE.

10386-828-001C

Suprava katétra 14F x 28 cm Pre-Curved Split
Cath® Il (manzZeta 23 cm od 3picky)

ASPC32-3PCE.

10386-832-001C

Suprava katétra 14F x 32 cm Pre-Curved Split
Cath® lll (manzeta 27 cm od Spicky)

ASPC36-3PCE.

10386-836-001C

Suprava katétra 14F x 36 cm Pre-Curved Split
Cath® Il (manzZeta 31 cm od 3picky)

ASPC24-3WOE.

10471-824-001

katéter Split Cath® Il 14F x 24 cm bez boénych
otvorov (manzeta 19 cm od $picky)

ASPC28-3WOE.

10471-828-001

katéter Split Cath® IIl 14F x 28 cm bez bo¢nych
otvorov (manzeta 23 cm od Spicky)

ASPC32-3WOE.

10471-832-001

katéter Split Cath® Il 14F x 32 cm bez boénych
otvorov (manzeta 27 cm od Spicky)

ASPC36-3WOE.

10471-836-001

katéter Split Cath® IIl 14F x 36 cm bez bocnych
otvorov (manzeta 31 cm od Spicky)

ASPC40-3WOE.

10471-840-001

katéter Split Cath® Il 14F x 40 cm bez boénych
otvorov (manzeta 35 cm od Spicky)

ASPC40-3TLE.

10386-840-001

14F x 40 cm Split Cath® IIl katéterova
translumbalna suprava (manzeta 35 cm od Spicky)

ASPC55-3TLE.

10386-855-001

14F x 55 cm Split Cath® IIl katéterova
translumbalna suprava (manzZeta 50 cm od Spicky)

ASPC2416-3E.

10147-824-001

suprava katétra 16F x 24 cm Split Cath® llI
(manzeta 19 cm od Spicky)

ASPC2816-3E.

10147-828-001

suprava katétra 16F x 28 cm Split Cath® llI
(manzeta 23 cm od Spicky)

ASPC3216-3E.

10147-832-001

suprava katétra 16F x 32 cm Split Cath® llI
(manzeta 27 cm od Spicky)

ASPC3616-3E.

10147-836-001

suprava katétra 16F x 36 cm Split Cath® llI
(manzeta 31 cm od Spicky)

ASPC4016-3E.

10147-840-001

suprava katétra 16F x 40 cm Split Cath® llI
(manzeta 35 cm od Spicky)

Cislo dokumentu: SSCP-005

Verzia 4.00

Revizia dokumentu: 5
QA-CL-200-1 (Strana 37 z 48)



Katalégovy kod

Cislo dielu Opis

ASPC5516-3E.

suprava katétra 16F x 55 cm Split Cath® llI
10147-855-001 (manzeta 50 cm od Spicky)

ASPC2416-3PCE.

Suprava katétra 16F x 24 cm Pre-Curved Split
10147-824-001C | Cath® IIl (manzeta 19 cm od Spicky)

ASPC2816-3PCE.

Suprava katétra 16F x 28 cm Pre-Curved Split
10147-828-001C | Cath® lll (manzeta 23 cm od Spicky)

ASPC3216-3PCE.

Suprava katétra 16F x 32 cm Pre-Curved Split
10147-832-001C | Cath® lll (manzeta 27 cm od Spicky)

ASPC3616-3PCE.

Suprava katétra 16F x 36 cm Pre-Curved Split
10147-836-001C | Cath® lll (manzeta 31 cm od Spicky)

Konfiguracie zasobnikov na procedury:

Typ konfiguracie

Suprava s nadstavcom

Priama suprava

Vopred tvarovana suprava

Sada Translumbar

2. Predpokladané pouzitie pomécky

Planované pouzitie

Katétre Split Cath® Il su uréené na pouzitie u dospelych a detskych
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 a aferézu povazuje za nevyhnutny na zaklade
pokynov kvalifikovaného, licencovaného lekara. Katéter sa ma pouzivat
pod pravidelnou kontrolou a posudenim kvalifikovanych zdravotnickych
pracovnikov.

Indikacia/-e

Katéter Split Cath® Il je indikovany na kratkodobé alebo dlhodobé
pouzitie, ak je potrebny cievny pristup na 14 dni alebo dlhsie na ucely
hemodialyzy a aferézy.

Zamyslana(-é)
skupina(-y)
pacientov

Katétre Split Cath® Ill su uréené na pouzitie u dospelych a detskych
pacientov, ktori nemaju funkény trvaly cievny pristup alebo nie su
kandidatmi na trvaly cievny pristup, u ktorych sa centralny Zilovy cievny
pristup na hemodialyzu a aferézu povazuje za nevyhnutny na zaklade
pokynov kvalifikovaného, licencovaného lekara.

Kontraindikacie

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

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

A -
-
-~

Obrazok €. 1: Katéter Split Cath lll (priamy)

canth L
Pt CATH w

Obrazok ¢. 2: Katéter Split Cath lll (predzakriveny)

Katétre Split Cath® Il su dlhodobé katétre. Katétre maju dvoijité
hadicky. Katétre odoberaju a vracaju krv cez dve samostatné linky.
Kazda trubica sa pripaja prostrednictvom predlZovacieho vedenia.
Opis pomécky Prechod medzi limenom a prediZzenim je v centralnom uzle. Kazda
skumavka ma objem zalievania oznacCeny farebnymi krdzkami na
svorkach na nadstavcoch. Polyesterova manzeta na hadic¢ke katétra
pomaha pripevnit katéter k pacientovi.

NizSie uvedené percentualne rozsahy su zalozené na hmotnosti
katétra. 20 cm katéter ma hmotnost’ 13,86 gramu. 55 cm katéter
ma hmotnost 20,11 gramu.

14F Split Cath® Il
% Hmotnost’
Material (hm./hm.)
Materialy/latky Polyuretan 62,03 - 67,62
prichadzajuce do Acetalovy kopolymér 11,86 - 17,20
kontaktu s tkanivom Silikén 5,04 - 7,32
pacienta Siran barnaty 5,85 - 10,25
Akrylonitril butadién styrén 3,55-5,15
Polyetyléntereftalat 1,68-244
NiZSie uvedené percentualne rozsahy su zaloZzené na vahe katétra.
24 cm katéter ma hmotnost' 14,56 gramu. 55 cm katéter ma hmotnost
21,05 gramu.
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16F Split Cath® lll

% Hmotnost’
Material (hm./hm.)
Polyuretan 62,89 - 68,17
Acetalovy kopolymér 11,33 - 16,38
Silikén 4,82 -6,97
Siran barnaty 6,53 - 10,69
Akrylonitril butadién styrén 3,39-4,90
Polyetyléntereftalat 1,61-2,32

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

Poznamka: PrisluSenstvo obsahujuce nehrdzavejicu ocel moze
obsahovat az 4 % hmotnosti latky CMR kobalt.

Informacie o lie€ivych
latkach v pomocke

Ako zariadenie
dosahuje zamyslany
spbsob ucinku

Hemodialyzacné katétre su centralne umiestnené pristupoveé 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
dialyzacného 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 funkénu AV fistulu alebo Step. Katétrova hemodialyza sa
zvyCajne vykonava kratkodobo. V niektorych pripadoch sa mdze
vyskytnut’ dlhodoby pristup. Napriklad pri problémoch s podporou AV
fistuly alebo Stepu. Katéter sa mdze pouzit aj na aferézu. Aferéza sa
moZze uskuto€nit’ v zariadeni krvnej banky alebo v hemodialyzaénom
stredisku. Podobne ako pri hemodialyze, aj pri aferéze sa krv odobera
z katétra a potom sa cez katéter vracia spat. Existuju rézne typy
aferézy. Pri hemodialyze sa krv Gisti, pri aferéze sa oddeluje a
odstranuje zloZka Krvi.

Informacie o sterilizacii

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

Nazov prislusenstva Popis prisluSenstva
Vodiaci drét Sluzi ako cesta pre ostatné
komponenty.

Pomaha pri zavadzani

Posuvac vodiaceho drotu . N
vodiaceho drétu.

Stylet Asistujte pri zavadzani katétra.

Opis prislusenstva

Umiestni sa do cielovej Zily,

Zavadzacia ihla . :
aby sa ziskal pristup.

Vytvori kapsu medzi svalom

Tunelizator a koZou pre katéter.

Pomaha pripevnit katéter

Puzdro tunelizatora o
k tunelizatoru.
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Odlupovatelny zavadzacé

Pouziva sa na ziskanie
centralneho Zilového pristupu.

Koncovy uzaver

Aby sa katéter medzi
oSetreniami udrziaval v Gistote.

Pouziva sa na zvadsenie otvoru

Dilatator .
nadoby.

Skalpel Rezacie zariadenie.

Striekacka Porp.aha vratit krv po vpichu ihly
do Zily.

Tegaderm Obvaz, ktory chrani katéter pred

kontaminaciou.

4. Rizika a vystrahy

Ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytli vedlajsie ucinky suvisiace s poméckou alebo jej
pouzivanim, alebo 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

ucinky a rizika patria:

Infekcia
Krvacanie

Vymena katétra

prevazuju nad rizikami.

Od januara 2020 sa predalo 204 298 pomécok. So zariadenim
su spojené vedlajsie ucinky a rizika. Medzi tieto vedlajsie

Odstranenie katétra

Tieto rizika su znizené na prijatefnu uroven. V oznaceni su
opisané rizika. Prinosom zariadenia je pristup na hemodialyzu
a aferézu, ak nie su vhodné iné alternativy. Tieto vyhody

Zostavajuce rizika
a neziaduce ucinky

Katéter Split Cath® Il je spojeny s rizikami. Medzi tieto rizika

patria:

. Oneskorenia procedur
. Trombodza

. 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 233 659 7 447
# pripadov # pripadov
na udalost’ na udalost’
Alergicka o . . 1 udalost' v 573
: Nie je nahlasena. :
reakcia pripadoch.
Krva : 1 udalost v 111 000 1 udalost v 9
rvacanie g :
pripadoch. pripadoch.
Srdcova o . . 1 udalost v 57
, Nie je nahlasena. .
udalost pripadoch.
Emboélia Nie je nahlasena. 1 udalost v 6
pripadoch.
. 1 udalost’ v 250 000 1 udalost' v 5
Infekcia . :
pripadoch. pripadoch.
Perforacia Nie je nahlasena. 1 ud’alost v 14
pripadoch.
Stendza Nie je nahlasena. 1 ud’alost v 62
pripadoch.
Poskoc_ienle Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
tkaniva
. 1 udalost’ v 250 000 1 udalost' v 4
Trombédza . ,
pripadoch. pripadoch.

Vystrahy
a bezpec€nostné
opatrenia

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 udrzZiavajte Cisty a suchy. Obvaz by mal
vymenit’ zdravotnicky pracovnik pri kazdej dialyze.

* Nedovolte, aby sa katéter alebo jeho miesto dostali pod
vodu. VIhkost v blizkosti miesta zavedenia katétra mbze
potencialne viest k infekcia.

* Poziadajte lekara, aby vam vysvetlil priznaky infekcie
katétra.

* Nikdy neodstrariujte uzaver na konci katétra. Ked sa katéter
nepouziva na dialyzu, uzaver a svorky musia byt uzavreté.

Zhrnutie vSetkych
bezpeénostnych
napravnych opatreni
v teréne (FSCA)

V obdobi od 1. aprila 2024 do 31. marca 2025 nedoslo
k Ziadnemu stiahnutiu pomocky z trhu.
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5. Suahrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

Klinické pozadie zariadenia

Katéter Split Cath® lll je k dispozicii od roku 2005. Znacka CE bola udelena v marci 2005.
Povolenie amerického uradu FDA bolo vydané vo februari 2005. VSetky zahrnuté modely
su planované na distribuciu v Eurépske;j unii.

Klinické dbkazy pre oznacdenie CE

Preskumanim klinickej literatury sa zistilo 38 ¢lankov tykajucich sa bezpec¢nosti a/alebo vykonu
predmetnej pomd&cky pri jej pouzivani podla uréenia. Tieto ¢lanky obsahuju priblizne 5 733
pripadov. Styri &innosti na trovni tdajov o pacientoch ziskali informacie o 7 447 katétroch. V
suvislosti s tymto zariadenim bolo prijatych 16 dotaznikov pouzivatelov.

Zistenia z klinickej literatury a klinického prieskumu podporuju vykonnost’ predmetného
zariadenia. VSetky udaje o katétri Split Cath® lll boli vyhodnotené. Vyhody predmetne;j
pomd&cky prevazuju nad rizikami, ak sa pomdcka pouziva v sulade s jej urenim. Prinosom
pristroja je umoznenie hemodialyzy a aferézy u pacientov, u ktorych si lekar nezela 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 dihodoby cievny pristup na hemodialyzu a aferézu u dospelych
a detskych 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 102 staznosti na 204 298 predanych kusov. Miera staznostije
0,050 %.

6. Mozné terapeutické alternativy

Pri zvazovani alternativnych spdsobov lie€by sa odporuca obratit’ sa na zdravotnickeho
pracovnika, ktory moze 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.

Alternativy hemodialyzy:

Liecba Prinosy Nevyhody KPacoveé rizika
e Trvalé rieSenie. o VyZaduje Cas. e Stendza
Fistula AV ¢ Niz8ia miera e Pacienti si e Tromboza
komplikacii ako niekedy musia . Ane ma
pri katétri. sami pichnuat ihlu. uryz
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Lie€ba Prinosy

Nevyhody

Kracéové rizika

e Plucna
hypertenzia
Syndrém kradeze

e Septikémia

e Uzitocné na
Katéter na rychly pristup.

hemodialyzu ako premostenie

medzi terapiami.

o M®bze sa pouzivat

e Nie je trvaly.
e Mobze dojst k

poruche funkcie
katétra.

Vyhody nemusia

byt pre kazdého
rovnake.

e Krvacanie po

zakroku
e Infekcia
e Trombodza
Znizeny prietok
Krvi pri
nefunkénom
katétri
Kardiovaskularne
prihody
e Tvorba
fibrinového plasta
okolo katétra
o Septikémia

o LepSia kvalita

Vyzaduje darcu.
Pre urcité skupiny

o Menej . .
obmedzujtica « Odstrafiovanie e Peritonitida
. . diéta ako pri necistot je o Septikémia
Peritonealna dialyza hemodialyze obmedzené e Pretasenie
o Nevyiaduje- pri_etokom a tekutinami

hospitalizaciu. priestorom.
Trombdza

e Krvacanie

e Zablokovanie

Zivotom.

Zivota. . . - mocovodu
- e Nizsie riziko je to riskantnejSie. e Infekcia
Transplantacia amrtia e Pacient musi e Odmietnutie
oblicky . Mene'. uzivat lieky organu
stravovaéich . I(_j.oiivotn(.a: e Smrt
obmedzeni. ve dI’Iaej éxi/er?]?izky. e Infarkt myokardu
e Cievna mozgova
prihoda
* Mensia zataz o LieCba nemusi
Komplexna sposobena * Moze zhorsit v skutoCnosti
K ] symptomami. klinicky stav. S ,
onzervativna Zachovava e Nie ie uréeny minimalizovat
starostlivost ¢ <achovay Je urceny rizika spojené
spokojnost so na lie€bu.

s CKD.
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Alternativy pre aferézu:

Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
e Trvalé e Stendza
rieSenie. e VyZaduje Cas. e Trombodza
Fistula AV e NizSiamiera |e Pacienti si e aneuryzma,
komplikacii niekedy musia e Plucna hypertenzia
ako pri sami pichnut' ihlu. | ¢  Syndrém kradeze
katétri. e Septikémia
e Krvacanie po
zakroku
v x e Nie je trvaly. e Infekcia
e UZitoCné na me im ]
. . e Mobze dojst k e Trombodza
rychly pristup. . . .
s poruche funkcie | e  ZniZeny prietok krvi
Katéter na * Mozesa katétra pri nefunk&nom
hemodialyzu pouzivatako |y gy katétri
premostenie 4 , . i
medzi nemusia pyt e Kardiovaskularne
terapiami pre kazdého prihody
' rovnake. e Tvorba fibrinového
plasta okolo katétra
e Septikémia
e Moznost
viachasobnej
infuzie. e Nemoznost
e Idealne na ziskat pristup
zacatie lieCby. v nudzovych e Infekcia v mieste
e Lahky pristup. situaciach. vystupu
° FI\)/IOirgier?alizuje * Xgé?:;{le Sl e Poranenie ciev
. . L e Trombocytopénia
Infuzia CVC opakovanych e Rizika spojené ] 2. .
vpichov ihly. S operaciou. : g?(ﬁtzrizva infekcia
e ZvySena e \VyZaduje .« P h
mobilita udrzbu. Torucb 3
pacienta. e \ysoké riziko * lromboza
e JednoduchSie infekcie alebo
pre trombodzy.
ambulantnych
pacientov.
. Znizuje ¢ Vyzaduesi
. . operaciu.
poskodenie Zil. Rizika D
« Lah3ie sa Tl SPoISNS | e Extravazécie lietiv
vizualizuje. . v zpa i e Infekcia
Implantovatelny port e Znizuje moznost glavi dgfné o Tromboembolizmus
y kontaktu P . e Nekroza tkaniva na
< S preplachovanie.
Zieravych liekov e Niekedv ie kozi / dehiscencia
s pokozkou. eredy) portu
. pristup k
e Len jedno .
prepichnutie pkrsnemu
' tkanivu u
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Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
e DIhSi ¢as Zien bolestivy
zdrzania. a stazeny.
Mbze byt trvala.
e Z kozmetického
hladiska
je menej
neprijemny.
e VySSia miera
hemolyzy.
Periférne e Nevyzaduje * rl\]l:rtnec;gnci)epguzn : llrgg?t?g;a
intravendzne chirurgicky fuz ierr)ov'mi Infekci
katétre (PIV) zakrok. pruzgierovy * Infekcia
latkami.
e Maximalne Styri
dni pouZivania.
Alternativy pre pediatriu:
Liecba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
e Uprednostiiovany
pediatricky
mevay p'rlstup. Technické e Vysoka tendencia
o Lepsi klirens o ; ,
, tazkosti u deti s k vazospazmom
rozpustenych i Silami dosledk
_ latok malymi zZilami. v dosledku
Fistula AV N Nie je vhodny malych ciev.
o NizSia miera - T :
oo pre urcitu e Primarne zlyhanie
komplikacii L M . .
. e velkost a v€asna trombdza
ako pri katétri. acienta ristubu
e  Nizsie riziko P ' pristupu.
infekcie a
trombdzy.
e Skvela alternativa
pri rychlom ¢ Potencialne
nas.’El.Jpe zlyhania Vysoké miera kgmphkame S
obliCiek. infekci vyznamnou
. e Moznost pouzitia Iniekcie. morbiditou a
Katéter na . < Vysoka miera -
- v pripade, Ze . . mortalitou.
hemodialyzu « poruch/vymeny. e :
nedoslo k Potencialne zIé e Mozna arytmia
vpichu ihly. 'aine z e Trvalé pogkodenie
e a zaobchadzanie. .
e Znizené riziko centralneho
srdcového Zilového systému.
Zlyhania.
Dlhodoby
uspech je e Infekcia v mieste
Peritonealna ¢ Najvhodnejsie obmedzeny vystupu katétra
dialyza pre deti. infek&nymi a v tuneli
komplikaciami e Peritonitida
a postupnym
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Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
zlyhanim
ultrafiltracie.
o ZvySenie

Transplantacia
obli¢ky

o ZlepSeny linearny
rast a potencial
pre pozoruhodny
pokrok v
socialnom a
intelektualnom
rozvoji.

e Prezivanie Stepu
u deti je priblizne
12-15 rokov.

celozivotného

rizika rakoviny.

e Novorodenci a
dojcata
nemusia byt
dostatocne
velki na
transplantaciu.
Pacienti musia
mat vo
vSeobecnosti

Infekcie,
posttransplantaéné
lymfoproliferativne
poruchy a
malignity
Odmietnutie
transplantatu

moZze byt tazké
diagnostikovat.

priblizne
8-10 Kkg.

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 prispbésobené vasim potrebam.

Skratka Definicia

AV Arteriovenozne

CE Conformité Européenne (Eurdpska zhoda)
CKD Chronicka choroba obliCiek

cm centimeter

CMR Karcinogénne, mutagénne, reprotoxické
CcvC Centralny Zilovy katéter

dba Podnikanie ako
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F Fr (hrubka katétra)

FDA Food and Drug Administration (Urad pre kontrolu potravin a liegiv)
FSCA Bezpec€nostné napravné opatrenia v teréne

v Intravenozne

KDOQI Iniciativa za kvalitu vysledkov ochoreni obliCiek

PA Pennsylvania

PIV Periférne intravenozne katétre

SSCP Suhrn bezpecnosti a klinickej u€innosti

USA Spojené Staty Americké

hm./hm. Hmotnost nad hmotnostou

Pridajte képiu do ,Dokumentacie MDR* (inicial a datum);|
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