SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

SSCP-007

Obitelj proizvoda kompleta katetera Split Stream®

VAZNE INFORMACIJE

Ovaj Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u€inkovitosti (SSCP) namijenjen je za pruzanje javnog
pristupa azuriranom sazetku glavnih aspekata sigurnosne i klinicke ucinkovitosti proizvoda.

Ovaj SSCP ne predstavlja zamjenu za Upute za upotrebu koje su glavni dokument kojim se
osigurava sigurna upotreba proizvoda niti je namijenjen za pruzanje dijagnostickih ili terapijskih
prijedloga predvidenim korisnicima ili bolesnicima.

Primjenjivi dokumenti
Vrsta dokumenta Naslov/broj dokumenta
DHF 02020, 03006, 03006-A2
Broj datoteke ,MDR MDR-007
dokumentacija”

Povijest revizije

Revizija Datum CR# Autor Opis promjena Potvrdeno
1. 4. listopada | 26535 RS Implementacija O Da, prijavljeno
2021. SSCP-a tijelo potvrdilo je

ovu verziju na
sliede¢em jeziku:
Engleski

O Ne, prijavljeno
tijelo nije
potvrdilo ovu
verziju jer se radi
0 proizvodu za

implantaciju
klase Il.aili ll.b
2, 28. lipnja 27030 RS Zakazano Da, prijavljeno
2022. azuriranje tijelo potvrdilo je

ovu verziju na
sliedecem jeziku:
Engleskii

O Ne, prijavljeno
tijelo nije
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potvrdilo ovu
verziju jer se radi
0 proizvodu za
implantaciju
klase Il.a ili ll.b

3. 26. lipnja
2023.

28249

GM

Periodicno
azuriranje;
azurirano u skladu
s dokumentom

O Da, prijavljeno
tijelo potvrdilo je
OVvUu verziju na

sliede¢em jeziku:

CER-007, revizija D Engleski

O Ne, prijavljeno
tijelo nije
potvrdilo ovu
verziju jer se radi
0 proizvodu za
implantaciju
klase Il.aili ll.b

4. 21. lipnja
2024.

29455

GM

Periodicno
azuriranje;
azurirano u skladu
s dokumentom
CER-007, revizija E

O Da, prijavljeno
tijelo potvrdilo je
OVUu verziju na
sliede¢em jeziku:
Engleski

O Ne, prijavljeno
tijelo nije
potvrdilo ovu
verziju jer se radi
0 proizvodu za
implantaciju
klase Il.aili ll.b

5. 5. rujna
2025.

25-0166

GM

Periodicno
azuriranje;
azurirano u skladu
s dokumentom
CER-007, revizija F

O Da, prijavljeno
tijelo potvrdilo je
ovu verziju na
sliede¢em jeziku:
Engleski

O Ne, prijavljeno
tijelo nije
potvrdilo ovu
verziju jer se radi
0 proizvodu za
implantaciju
klase Il.a ili ll.b
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KORISNICI / ZDRAVSTVENI DJELATNICI

Sljedece informacije namijenjene su korisnicima / zdravstvenim djelatnicima. Nakon ovih
informacija navodi se sazetak koji je namijenjen za bolesnike.

1. ldentifikacija proizvoda i op¢e informacije

Trgovacki naziv(i) proizvoda | Split Stream®

Medical Components, Inc.
Naziv i adresa proizvodac¢a | 1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438 SAD
Jedinstveni registracijski

broj (SRN) proizvodaca US-MF-000008230

Osnovni UDI-DI 00884908249NH

Opis/tekst nomenklature

- . F900202 — kateter i kompleti za trajnu hemodijalizu
medicinskog proizvoda

Klasa proizvoda 1.

Datum izdavanja prvog CE 2003.

certifikata za ovaj proizvod

Strucnjak za europska regulatorna pitanja
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20
35619 Braunfels, Njemacka
SRN: DE-AR-000005009

Ime i prezime i SRN
ovlastenog zastupnika

Naziv i jedinstveni
identifikacijski broj
prijavijenog tijela

BSI Netherlands
NB2797

Proizvodi opisani u ovom dokumentu kompleti su katetera za dugoro€nu hemodijalizu. Brojevi
dijela proizvoda organizirani su u razliCite kategorije. Ovi se proizvodi distribuiraju kao plitice s
instrumentima u razli€itim konfiguracijama, uklju€ujuci dodatke i pomoc¢ne proizvode (pogledajte
odjeljak ,Dodaci namijenjeni za upotrebu u kombinaciji s proizvodom”).

Varijante proizvoda:

Opis varijante Broj dijela Objasnjenje visestrukih brojeva dijela
10298-824 Nema znacajne klini¢ke, bioloske ili tehnike razlike
Split Stream 14 F x 24 cm | 10028-824 (jedina je razlika prethodno postavljena sonda)
10298-828 Nema znacajne klinicke, bioloske ili tehnike razlike
Split Stream 14 F x 28 cm | 10028-828 (jedina je razlika prethodno postavljena sonda)
10298-832 Nema znacajne klinicke, bioloske ili tehnike razlike
Split Stream 14 F x 32 cm | 10028-832 (jedina je razlika prethodno postavljena sonda)
10298-836 Nema znacajne klinicke, bioloske ili tehnike razlike
Split Stream 14 F x 36 cm | 10028-836 (jedina je razlika prethodno postavljena sonda)
10298-840 Nema znacajne klinicke, bioloske ili tehnike razlike
Split Stream 14 F x 40 cm | 10028-840 (jedina je razlika prethodno postavljena sonda)
Split Stream 16 F x 24 cm | 10062-824 N/P
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Opis varijante Broj dijela Objasnjenje viSestrukih brojeva dijela
Split Stream 16 F x 28 cm | 10062-828 N/P
Split Stream 16 F x 32 cm | 10062-832 N/P
Split Stream 16 F x 36 cm | 10062-836 N/P
Split Stream 16 F x 40 cm | 10062-840 N/P
Plitice s instrumentima:
Kataloski Broj dijela | Opis

broj

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 24 cm za primjenu tehnike bez

S24SE. 10298-824 | ovojnice (manSeta 19 cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 28 cm za primjenu tehnike bez
S28SE. 10298-828 | ovojnice (manSeta 19 cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 32 cm za primjenu tehnike bez
S32SE. 10298-832 | ovojnice (manSeta 19 cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 36 cm za primjenu tehnike bez
S36SE. 10298-836 | ovojnice (manSeta 19 cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 40 cm za primjenu tehnike bez
S40SE. 10298-840 | ovojnice (manSeta 19 cm od vrha)

SST24SE. | 10298-824

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 24 cm sa sondama (manseta 19
cm od vrha)

SST28SE. | 10298-828

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 28 cm sa sondama (manseta 23
cm od vrha)

SST32SE. | 10298-832

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 32 cm sa sondama (manseta 27
cm od vrha)

SST36SE. | 10298-836

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 36 cm sa sondama (manseta 31
cm od vrha)

SST40SE. | 10298-840

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 40 cm sa sondama (man$eta 35
cm od vrha)

SST24E. 10028-824

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 24 cm (manSeta 19 cm od vrha

SST28E. 10028-828

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 28 cm (man$eta 23 cm od vrha

SST32E. 10028-832

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 32 cm (manseta 27 cm od vrha

SST36E. 10028-836

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 36 cm (man$eta 31 cm od vrha

SST40E. 10028-840

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 40 cm (man$eta 35 cm od vrha

SST2416E. | 10062-824

Komplet katetera Split Stream® 16 F x 24 cm (manseta 19 cm od vrha

SST2816E. | 10062-828

Komplet katetera Split Stream® 16 F x 28 cm (man$eta 23 cm od vrha

SST3216E. | 10062-832

Komplet katetera Split Stream® 16 F x 32 cm (manSeta 27 cm od vrha

SST3616E. | 10062-836

Komplet katetera Split Stream® 16 F x 36 cm (manSeta 31 cm od vrha

SST4016E. | 10062-840

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

Komplet katetera Split Stream® 16 F x 40 cm (man$eta 35 cm od vrha
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Konfiguracije plitica s instrumentima:

Vrsta konfiguracije

Komponente kompleta

Kompleti duljine
24 cmi28cm

(1) kateter

(1) IGLA UVODNICA 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18 GA)

(1) ZICA VODILICA SA ZAOBLJENIM VRHOM (R 3 mm) 0,97 mm x
70 cm (.038)

(1) dio za pomicanje zice

(1) Raulerson instrument za tuneliranje 3,3 mm OD x 15¢cm, s Y
adapterom i prstenom, savijen pod kutom od 12°

(1) INSTRUMENT ZA TUNELIRANJE 3,3 mm OD x 18 cm, savijen pod
kutom od 12°

(1) naglavak instrumenta za tuneliranje

(1) dilatator: (kompleti od 14 F) — DILATATOR 4,7 mm OD x 0,99 mm
ID x 15 cm (14 F), (kompleti od 16 F) — (1) DILATATOR 5,4 mm OD x
0,99 mMmIDx15cm (16 F)

(1) DILATATOR 6,2 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (18 F)

(1) odvojiva uvodnica s ventilom: (kompleti od 14 F) — ODVOJIVA
UVODNICA S VENTILOM 5,4 mm ID x 19 cm (16 F), (kompleti od 16
F) - (1) ODVOJIVA UVODNICA S VENTILOM 5,7 mm ID x 19 cm (17
F)

(1) komplet za proSirenje arterija

(1) komplet za proSirenje vena

(1) odvojivi nastavak

(3) stezalike

(1) identifikacijska iskaznica bolesnika
(1) upute s informacijama za bolesnika

Komplet duljine 32
cm, 36 cmi 40 cm

(1) kateter
(1) IGLA UVODNICA 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18 GA)
(2) ZICE VODILICE SA ZAOBLJENIM VRHOM (R 3 mm) 0,97 mm x
100 cm (.038)
(2) dijela za pomicanje zice
(1) Raulerson instrument za tuneliranje 3,3 mm OD x 15¢cm, s Y
adapterom i prstenom, savijen pod kutom od 12°
(1) INSTRUMENT ZA TUNELIRANJE 3,3 mm OD x 18 cm, savijen pod
kutom od 12°
(1) dilatator: (kompleti od 14 F) — DILATATOR 4,7 mm OD x 0,99 mm
ID x 15 cm (14 F), (kompleti od 16 F) — DILATATOR 5,4 mm OD x
0,99 mMmID x15cm (16 F)
(1) DILATATOR 6,2 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (18 F)
(1) uvodnica: (kompleti od 14 F) — ODVOJIVA UVODNICA S
VENTILOM 5,4 mm ID x 19 cm (16 F), (kompleti od 16 F) — ODVOJIVA
UVODNICA S VENTILOM 5,7 mm ID x 19 cm (17 F)
(1) komplet za proSirenje arterija
(1) komplet za proSirenje vena
(1) odvojivi nastavak
(3) stezaljke
(2) krajnje kapice

)

)

)
)
|
(2) krajnje kapice
)
)
)
)

(1) identifikacijska iskaznica bolesnika
(1) upute s informacijama za bolesnika
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Vrsta konfiguracije

Komponente kompleta

Komplet sa
sondama

(1) kateter

(1) sonda: SONDA 1,4 mm OD x 1,05 mm ID x 417 mm (24 cm), SONDA
1,4 mm OD x 1,05 mm ID x 457 mm (28 cm), SONDA 1,4 mm OD x 1,05
mm ID x 497 mm (32 cm), SONDA 1,4 mm OD x 1,05 mm ID x 537 mm
(36 cm), SONDA 1,4 mm OD x 1,05 mm ID x 577 mm (40 cm)

(1) IGLA UVODNICA 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18 GA), (1)
ZICA VODILICA 0,98 mm x 120 cm (.038)

(1) ZICA VODILICA SA ZAOBLJENIM VRHOM (R 3 mm) 0,97 mm x 70
cm (.038) (kompleti od 24, 28, 32 i 36 cm)

(1) ZICA VODILICA SA ZAOBLJENIM VRHOM (R 3 mm) 0,91 mm x
150 cm (.035) (kompleti od 40 cm)

(2) dijela za pomicanje zice

(1) Raulerson instrument za tuneliranje 3,3 mm OD x 15cm, s Y
adapterom i prstenom, savijen pod kutom od 12°

(1) INSTRUMENT ZA TUNELIRANJE 3,3 mm OD x 18 cm, savijen pod
kutom od 12°

(1) naglavak instrumenta za tuneliranje

(1) DILATATOR 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (14 F)

(1) DILATATOR 6,2 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (18 F)

(1) ODVOJIVA UVODNICA S VENTILOM 5,4 mm ID x 19 cm (16 F)

(1) komplet za proSirenje arterija

(1) komplet za proSirenje vena

(1) odvojivi nastavak

(3) stezaljke

(2) krajnje kapice

(1) identifikacijska iskaznica bolesnika

(1) upute s informacijama za bolesnika

— N N N N N N N

Komplet za primjenu
tehnike bez ovojnice

(1) kateter

(1) sonda: SONDA 1,4 mm OD x 1,05 mm ID x 417 mm (24 cm), SONDA
1,4 mm OD x 1,05 mm ID x 457 mm (28 cm), SONDA 1,4 mm OD x 1,05
mm ID x 497 mm (32 cm), SONDA 1,4 mm OD x 1,05 mm ID x 537 mm
(36 cm), SONDA 1,4 mm OD x 1,05 mm ID x 577 mm (40 cm)

(1) IGLA UVODNICA 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18 GA)

(1) ZICA VODILICA 0,98 mm x 120 cm (.038)

(1) dio za pomicanje zice

(1) Raulerson instrument za tuneliranje 3,3 mm OD x 15¢cm, s Y
adapterom i prstenom, savijen pod kutom od 12°

(1) DILATATOR 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (14 F)

(1) DILATATOR 6,2 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (18 F)

(1) komplet za proSirenje arterija

(1) komplet za proSirenje vena

(1) odvojivi nastavak

(3) stezaljke

(2) krajnje kapice

(1) identifikacijska iskaznica bolesnika

(1) upute s informacijama za bolesnika

N e S N’ S’ S S
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2. Namjena proizvoda

Namjena

Kateteri Split Stream® namijenjeni su za upotrebu u odraslih bolesnika u
kojih ne postoji funkcionalni i trajni vaskularni pristup ili koji nisu podobni
za trajni vaskularni pristup te za koje se na temelju upute kvalificiranog i
licenciranog lijecnika smatra da je srediSnji venski vaskularni pristup za
hemodijalizu nuzan. Kateter je namijenjen za upotrebu uz redoviti pregled
i procjenu koje vrse kvalificirani zdravstveni djelatnici. Ovaj je kateter
namijenjen isklju€ivo za jednokratnu upotrebu.

Indikacije

Kateteri Split Stream® indicirani su za kratkoro¢nu ili dugoro€nu
upotrebu u slu¢aju kada je vaskularni pristup potreban tijekom
14 danaiili viSe u svrhu hemodijalize.

Cilina populacija

Kateteri Split Stream® namijenjeni su za upotrebu u odraslih bolesnika
u kojih ne postoji funkcionalni i trajni vaskularni pristup ili koji nisu
podobni za trajni vaskularni pristup te za koje se na temelju upute
kvalificiranog i licenciranog lije¢nika smatra da je srediSnji venski
vaskularni pristup za hemodijalizu nuzan. Kateter nije namijenjen za
upotrebu u pedijatrijskih bolesnika.

Kontraindikacije i/ili
ogranienja

» Poznate alergije na bilo koju komponentu katetera ili kompleta ili
sumnja na isto.

* Ovaj je proizvod kontraindiciran za bolesnike u kojih postoje znakovi
teSke, nekontrolirane koagulopatije ili trombocitopenije.

3. Opis proizvoda

-
- R

Slika 1: kateter Split Stream

Opis proizvoda

Kateter Split Stream® dugorocni je kateter s dvostrukim lumenom i jednim
pristupom koji se upotrebljava za uklanjanje i vracanje krvi kroz dva
zasebna prolaza (lumena). Lumeni su spojeni na dva produzetka putem
odvojivih nastavaka u obliku adaptera. Po€etni volumeni otisnuti su na
svakom lumenu. Man&eta od poliestera postavlja se na lumen katetera za
urastanje tkiva u svrhu pri¢vrSéivanja katetera. Kateter sadrzi barijev sulfat
za lak3u vizualizaciju pod fluoroskopijom ili rendgenom. Kateter je ispitan pri
brzinama protoka od najvise 500 ml/min. Kateter je dostupan u raznim
veli¢inama tako da odgovara preferencijama kliniara i klinickim potrebama.

Materijali/tvari u
doticaju s tkivom

Rasponi postotka navedeni u tablici u nastavku temelje se na tezini
katetera duljine 24 cm (7,09 g) i 40 cm (11,58 ).

bolesnika
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Kateter Split Stream® od 14 F

Materijal Maseni udio (m/m)
Poliuretan 56,22 — 59,41
Acetalni kopolimer 15,01 — 17,33
Silikon 5,31-6,13

Barijev sulfat 6,31 -8,14
Nehrdajuéi Celik 2,65 - 3,06

Najlon 4,30 — 4,96
Akrilonitril-butadien-stiren 3,52 -4,07
Polietilen tereftalat 1,65 -1,91

Rasponi postotka navedeni u tablici u nastavku temelje se na teZini
katetera duljine 24 cm (17,25 g) i 40 cm (19,92 g).

Kateter Split Stream® od 16 F

Materijal Maseni udio (m/m)
Poliuretan 56,46 — 59,51
Acetalni kopolimer 14,93 -17,15
Silikon 5,28 — 6,07

Barijev sulfat 6,45 - 8,20
Nehrdajuéi Celik 5,28 — 6,07

Naijlon 4,27 — 4,91
Akrilonitril-butadien-stiren 3,51-4,03
Polietilen tereftalat 1,65 -1,90

Napomena: kako je navedeno u uputama za upotrebu, proizvod je
kontraindiciran za bolesnike s poznatim alergijama na prethodno
navedene materijale ili u kojih postoji sumnja na isto.

Napomena: dodaci koji sadrZze nehrdajuéi €elik mogu sadrzavati do 4 %
masenog udjela kobalta koji se definira kao karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksi¢na tvar (CMR).

Informacije o
liekovitim tvarima u | N/P
proizvodu

Kateteri za hemodijalizu pristupne su i sredidnje postavljene cjevc€ice. Za
standardni kateter za hemodijalizu upotrebljava se tanka i savitljiva
cjevcica. Cjevc€ica ima dva otvora. Cjevc€ica se umece u veliku venu.

Kako proizvod
postiZe svoju
predvidenu svrhu

Vena je obi¢no unutarnja vratna vena. Krv se povlaci kroz jedan lumen
katetera. Krv teCe do uredaja za dijalizu kroz zaseban komplet cjevCica.
Krv se zatim obraduije i filtrira. Krv se vraca do bolesnika putem drugog
lumena. Ovaj proizvod se upotrebljava kada se s dijalizom mora odmah
zapoceti. Bolesnici mozda nemaju funkcionalnu arteriovensku fistulu ili
presadak. Hemodijaliza s pomocu katetera obicno je kratkoroCna. U
nekim slu€ajevima moze biti potreban dugorocni pristup. Na primjer,
kada postoje problemi s podupiranjem arteriovenske fistule ili presatka.
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Informacije o

Sadrzaj je sterilan i nepirogen u pakiranju koje nije otvoreno i oste¢eno.

Dodaci namijenjeni
za upotrebu u
kombinaciji s
kateterom Split
Stream

sterilizaciji Sterilizirano etilen-oksidom.

. T . Razlike u odnosu na trenutacni
Prijasnje Naziv prijasnje generacije proizvod
generacije/varijante N/P N/P

Naziv dodatka Opis dodatka

Zica vodilica

Za opcenitu intravaskularnu
upotrebu radi lakSeg ciljanog
postavljanja medicinskih proizvoda
u anatomiju Zila.

Dio za pomicanje Zice vodilice

Pomocni dio za uvodenije zice
vodilice u ciljnu venu.

Sonda

Pomaze pri umetanju katetera

Upotrebljava se za perkutano

Igla uvodnica 0T, "

uvodenje Zica vodilica.

Alat za rezanje tijekom kirurskih,
Skalpel patoloskih i manjih medicinskih

zahvata

Instrument za tuneliranje

Instrument koji se upotrebljava za
stvaranje potkoznog tunela

Naglavak instrumenta za
tuneliranje

Naglavak klize po instrumentu za
tuneliranje i prelazi preko vrha
katetera u svrhu pri¢vrséivanja
katetera s instrumentom za
tuneliranje.

Odvojiva uvodnica

Uvodnice su namijenjene za
postizanje srediSnjeg venskog
pristupa u svrhu lakS§eg umetanja
katetera u srediSnji venski sustav.

Dilatator

Osmisljen za perkutano umetanje
u krvnu Zilu radi proSirivanja otvora
krvne Zile u svrhu postavljanja
katetera u venu.

Odvojivi nastavak

Odvojivi nastavak namijenjen je za
dodatno pri¢vrséivanje katetera i
minimalizaciju pomicanja na
mjestu izlaza.

Krajnja kapica

Za oCuvanije CistocCe i zastitu Luer
prikljucka katetera izmedu lijeCenja.

Drugi uredaji ili
proizvodi
namijenjeni za
upotrebu u
kombinaciji s
kateterom Split
Stream

Naziv uredaja ili proizvoda

Opis uredaja ili proizvoda

Ljepljiva obloga namijenjena za

Tegaderm zastitu katetera od kontaminacije
kada kateter nije u upotrebi
Pri€vrscuje se na iglu uvodnicu
& : radi lakSeg vracanja krvi nakon sto
trcaljka

igla uvodnica probije ciljnu venu;
sprjeCavanje zracne embolije
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4. Rizici i upozorenja

Preostali rizici i
nezeljeni ucinci

Prema Uputama za upotrebu proizvoda (IFU 40773BSI), svi kirurski
postupci predstavljaju rizik. Drustvo Medcomp uspostavilo je postupke za
upravljanje rizicima u svrhu proaktivnog pronalazenja i ublazavanja tih
rizika koliko god je to moguce bez negativnog utjecaja na omjer koristi i
rizika proizvoda. Nakon ublaZavanja ostaju preostali rizici i moguénost
pojave Stetnih dogadaja uslijed upotrebe ovog proizvoda. Drustvo
Medcomp utvrdilo je da su svi preostali rizici prihvatljivi.

Vrsta preostalog rizika

Moguci nezeljeni dogadaji
povezani s rizikom

Krvarenje

Krvarenje (moze biti tesko)
Krvarenje iz bedrene arterije
Hematom

Retroperitonealno krvarenje

Sréani udar

Sréana aritmija
Sr€ana tamponada

Embolija

ZraCna embolija

Infekcija

Bakterijemija
Endokarditis

Infekcija mjesta izlaza
Septikemija

Infekcija tunela

Perforacija

Probijanje donje Suplje vene
Razdiranje krvne Zile
Perforacija krvne zile
Pneumotoraks

Probijanje desne pretklijetke
Probijanje potklju¢ne arterije
Probijanje gornje Suplje vene

Tromboza

Tromboza srediSnje vene
Tromboza lumena
Tromboza potklju¢ne vene
Vaskularna tromboza

Razne komplikacije

Ozljeda brahijalnog pleksusa
Ostecenje femoralnog Zivca

Hemotoraks

Ozljeda pleure

Laceracija prsnog limfovoda

Venska stenoza
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Kategorija
preostalog rizika
za bolesnika

Kvantifikacija preostalih rizika

Prituzbe tijekom
posttrziSnog nadzora
(1. sije€anj 2016. — 31.

ozujak 2025.)

Dogadaji tijekom
posttrziSnog klinickog
pracenja

Broj prodanih
artikala: 112 258

Broj ispitanih artikala:
107

% proizvoda

% proizvoda

Alergijska reakcija

Nije prijavljeno

Nije prijavljeno

Krvarenje 0,006 % Nije prijavljeno
Sréani udar Nije prijavljeno Nije prijavljeno
Embolija 0,001 % Nije prijavljeno
Infekcija Nije prijavljeno Nije prijavljeno
Perforacija 0,001 % Nije prijavijeno
Stenoza Nije prijavljeno Nije prijavijeno
Ozljeda tkiva Nije prijavljeno Nije prijavijeno
Tromboza Nije prijavljeno Nije prijavljeno

Upozorenja i
mjere opreza

Sva upozorenja razmotrena su u odnosu na analizu rizika, posttrzisni
nadzor (PMS) i testiranje upotrebljivosti da bi se potvrdila dosljednost
izmedu izvora informacija. Prema Uputama za upotrebu proizvoda (IFU
40773BSI), za katetere Split Stream® navode se sljede¢a upozorenja:

Nemojte umetati kateter u trombozirane krvne Zile.
Ako naidete na neuobicCajen otpor, nemojte potiskivati zicu vodilicu ili

kateter.

Nemojte na silu umetati Zicu vodilicu ni u koju komponentu niti je
izvlaciti iz nje. Ako se Zica vodilica osteti, Zicu vodilicu i sve povezane
komponente potrebno je ukloniti zajedno.
Nemojte ponovno sterilizirati kateter ili dodatke ni na koji nacin.
Sadrzaj je sterilan i nepirogen u pakiranju koje nije otvoreno i
oStec¢eno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM

Nemojte ponovno upotrebljavati kateter ili dodatke jer moze docéi do
neuspjesnog odgovarajuceg &iscenja i dekontaminacije proizvoda,
§to moze dovesti do kontaminacije, degradacije katetera, istroSenosti
proizvoda ili reakcije endotoksina.
Nemojte upotrebljavati kateter ili dodatke ako je pakiranje otvoreno ili

oSteceno.

Nemojte upotrebljavati kateter ili dodatke ako su vidljivi bilo kakvi
znakovi oste¢enja proizvoda ili ako je datum isteka roka trajanja

prosao.

Nemojte upotrebljavati oStre instrumente blizu produznih cjevcica ili

lumena katetera.
Oblogu nemojte uklanjati s pomoc¢u Skara.
Nemojte stezati preko Zice vodilice ili sonde.

Mjere opreza navedene u Uputama za upotrebu (IFU) katetera Split
Stream® su sljedece:
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+ Prije i poslije svakog ciklusa lijeCenja provijerite jesu li lumen katetera
i njegovi produzeci osteceni.

» Da biste sprijeCili nezgode, prije i izmedu lijecenja provjerite jesu li
sve kapice i prikljuci za protok krvi ¢vrsto prikljuceni.

* S ovim kateterom upotrebljavajte samo Luer Lock prikljucke
(navojne).

* U rijetkim slu¢ajevima kada se nastavak ili priklju¢ak odvoje od neke
komponente tijekom umetanja ili upotrebe, poduzmite sve potrebne
korake i mjere opreza za sprjeCavanje gubitka krvi ili zracne embolije
te uklonite kateter.

» Prije nego $to pokuSate umetnuti kateter, provjerite jesu li vam
poznate potencijalne komplikacije i nacin hitnog zbrinjavanja u
slucaju njihove pojave.

»  Opetovanim prekomjernim stezanjem priklju¢aka za protok krvi,
Strcaljki i kapica skracuje se vijek trajanja priklju¢ka i to mozZe dovesti
do njegova potencijalnog kvara.

* Ako upotrebljavate stezaljke koje nisu isporu¢ene u ovom kompletu,
kateter Ce se oStetiti.

* Izbjegavajte stezanje blizu Luer Lock prikljucka i nastavka katetera.
Ponovnim stezanjem na istom mjestu cjevcCice se mogu ostetiti.

Dodatna upozorenja i mjere opreza navedene u Uputama za upotrebu
(IFU) katetera Split Stream® su sljedece:

* Preporucuje se da se umetanje ovog katetera u bolesnike koji ne
mogu duboko udahnuti ili zadrzati dah izvrSi prema nahodenju
lije€nika.

+ Bolesnici kojima je potrebna ventilacijska podrska izloZzeni su veéem
riziku od pneumotoraksa tijekom kanilacije potklju¢ne vene, $to moze
dovesti do komplikacija.

* Dugotrajna upotreba potkljuéne vene moZze biti povezana sa
stenozom potkljuéne vene.

* Umetanje katetera u bedrenu venu povecava rizik od infekcije.

* Ne izvlaCite instrument za tuneliranje pod kutom. DrZite ga ravno da
biste sprijeCili osteéenje vrha katetera.

*  NEMOJTE uhvatiti i povuéi Zicu vodilicu prije nego Sto otpustite
komponentu za izravnavanje. Ako povucete Zicu vodilicu uz
sigurnosni mehanizam komponente za izravnavanje, moze doci do
oStecéenja Zice vodilice.

» Duljina umetnute Zice vodilice odreduje se prema konstituciji
bolesnika. Nadzirite bolesnika tijekom postupka kako biste uodili
eventualnu pojavu aritmije. Bolesnik tijekom postupka mora biti
priklju¢en na sréani monitor. Ako Zica vodilica prode u desnu
pretklijetku, moze doci do srcanih aritmija. Tijekom postupka Cvrsto
drzite zicu vodilicu.

* Nedovoljno Sirenje tkiva moze uzrokovati pritiskanje lumena katetera
uz Zicu vodilicu, Sto stvara poteSkoce prilikom umetanja Zice vodilice
u kateter i njezina vadenja iz katetera. To moze dovesti do savijanja
Zice vodilice.

* Odvojiva uvodnica s ventilom nije namijenjena za upotrebu u
arterijskom sustavu ili kao hemostatski proizvod.
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NEMOJTE savijati ovojnicu/dilatator tijekom umetanja jer ¢e se zbog
savijanja ovojnica prijevremeno potrgati. Drzite uvodnicu u blizini
vrha (priblizno 3 cm od vrha) tijekom pocetnog umetanja kroz
povrdinu koZe. Da biste pomaknuli uvodnicu prema veni, ponovno
uhvatite uvodnicu nekoliko centimetara iznad mjesta na kojem ste je
izvorno uhvatili i pritisnite uvodnicu prema dolje. Ponavljajte postupak
dok se uvodnica ne umetne na odgovaraju¢u dubinu na temelju
anatomije bolesnika i nahodenja lijecnika.

* Nikada ne ostavljajte ovojnicu u veni kao trajni kateter. To dovodi do
oStecenja vene.

» Provijerite je li sav zrak aspiriran iz katetera i produzetaka. Ako to ne
ucinite, moze doci do zracne embolije.

» Ako ne provijerite je li kateter pravilno postavljen, moze doci do
ozbiljne traume ili komplikacija sa smrtnim ishodom.

» Budite oprezni prilikom upotrebe otrih predmeta ili igala u
neposrednoj blizini lumena katetera. Kateter se moze ostetiti ako
dode u doticaj s ostrim predmetima.

» Za stezanje katetera upotrebljavajte samo redne stezaljke koje su
isporucene.

» Stezaljke produzetka smiju se otvoriti samo za aspiraciju, ispiranje i
lijeCenje dijalizom.

» Bolesnici ne smiju plivati, tusirati se ni namakati oblogu tijekom
kupanja.

* Prije poduzimanja bilo koje vrste mehanicke ili kemijske intervencije
zbog problema u funkcioniranju katetera uvijek provjerite protokol
bolnice ili odjela, moguce komplikacije i na€ine njihova lije€enja te
upozorenja i mjere opreza.

» Samo lijeénik upoznat s odgovaraju¢im tehnikama smije obavljati
sljedeée postupke.

»  Zbog rizika od izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije) ili
drugim patogenima koji se prenose krvlju, zdravstveni djelatnici
prilikom lijeCenja svih bolesnika obavezno moraju primjenjivati
univerzalne mjere opreza za postupanje s krvlju i tielesnim
tekuc¢inama.

* Nemojte povladiti distalni kraj katetera kroz rez jer bi moglo doci do
kontaminacije rane.

Drugi znacajni
aspekti sigurnosti
(npr. sigurnosne
korektivne

radnje itd.)

Za razdoblje od 1. sije€nja 2020. do 31. ozujka 2025. primljeno je 285
prituzbi za 61 824 prodanih artikala, $to je ukupna stopa prituzbi od 0,46
%. Nijedan dogadaj nije doveo do povlaenja proizvoda tijekom razdoblja
pregleda.

5. Sazetak klinicke procjene i posttrziSnog klinickog prac¢enja (PMCF)

Sazetak klini¢kih podataka koji su povezani s predmetnim proizvodom
U tablici u nastavku prikazuju se brojevi slu¢ajeva umetanja proizvoda identificirani i
upotrijebljeni za procjenu klini¢ke u€inkovitosti u svakom izvoru klini¢kih podataka.
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Klinicka Podaci o Ukupno Broj odgovora na
literatura PMCF-u slucajeva anketu za korisnike
179 107 286 0

Klinicka uginkovitost izmjerena je s pomocu parametara koji izmedu ostaloga ukljucuju
vrijeme zadrzavanja, ishode umetanja katetera i stope nezeljenih dogadaja. Klju¢ni klinicki
parametri iz ovih studija ispunili su standarde navedene u smjernicama za primjenu najnovijih
dostignuca. Ni u jednoj klini¢koj aktivnosti nije bilo nepredvidenih Stetnih dogadaja ili drugih
visokih stopa pojavnosti Stetnih dogadaja.

Kateteri Medcomp® podlozni su testiranju i moraju proci testiranje simulirane upotrebe koje je
namijenjeno za ponavljanje upotrebe tri puta tjedno tijekom 12 mjeseci u sklopu razvoja
proizvoda. Kateter Split Stream® prosao je ovo testiranje. lako kateteri drustva Medcomp®
ne sadrze materijale koji se razgraduju tijekom vremena, potpuno funkcionalni kateteri mozda
¢e se morati ukloniti iz drugih razloga, poput trajne infekcije, promjene terapije (kao sto je
zamjena bubrega (transplantat) ili upotreba arteriovenskog presatka ili arteriovenske fistule)).
Objavljena klini¢ka literatura nije uvijek usmjerena na fizicki vijek trajanja katetera upravo iz
tih razloga. Sto se tiée katetera Split Stream®, 45, 49 i 47 katetera imalo je sredniji vijek
trajanja od 112, 130,7 i 130,5 dana, $to je zabiljeZzeno u dosadasnjoj klini¢koj upotrebi. Na
temelju ovih informacija, kateter Split Stream® ima vijek trajanja od 12 mjeseci; medutim,
odluka o uklanjanju i/ili zamjeni katetera mora se temeljiti na klini¢koj u€inkovitosti i potrebi, a
ne na unaprijed odredenoj vremenskoj tocki.

SaZetak klini¢kih podataka koji se odnose na ekvivalentni proizvod (ako je primjenjivo)
Klini¢ki dokazi iz objavljene literature i aktivnosti PMCF-a specifi€no su generirani za poznate
i nepoznate varijante predmetnog proizvoda. Obrazlozenje ekvivalentnosti u azuriranom
izvjeScu o kliniCkoj procjeni pokazat ¢e da su dostupni klini¢ki dokazi za ove varijante
reprezentativni za raspon varijanti proizvoda u ovoj obitelji proizvoda.

Ne postoje klini¢ke ili bioloske razlike izmedu varijanti unutar predmetne obitelji proizvoda, a
potencijalan utjecaj tehnickih razlika obrazlozit ¢e se u aZuriranom izvjeS¢u o klini¢koj
procjeni.

Sazetak klini¢kih podataka iz ispitivanja prije stavljanja na trziSte (ako je primjenjivo)

Nijedan klini¢ki proizvod nije se upotrebljavao prije stavljanja na trziSte za klini¢ku procjenu
ovog proizvoda.

Sazetak klini¢kih podataka iz drugih izvora:
lzvor: sazetak objavljene literature

PretraZivanjima literature s klinickim dokazima pronadena su tri ¢lanka iz objavljene literature
u kojima se spominje 179 slu€ajeva specifi¢nih za obitelj proizvoda Split Stream®. U ¢lancima
se navodi jedno randomizirano i kontrolirano ispitivanje (Silva et al., 2008.), jedna
retrospektivna studija (Leou et al., 2013.) te jedna studija sluaja (Ogawa et al., 2021.).

Bibliografija:

Leou S, Garnier F, Testevuide P, et al. Evaluation des complications infectieuses liées aux
cathéters veineux centraux d’hémodialyse en Polynésie frangaise. Néphrologie &
Thérapeutique. 2013.; 9 (3): 137. — 142.

Ogawa, Tomonari; Inamura, Megumi; Kawai, Yuichiro; Yamamoto, Ryo; Yasuda, Kunihiko;
Shimizu, Taisuke; Tamaru, Jun-ichi; Hasegawa, Hajime; (2021.). Difficulty removing
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dialysis cuff catheter after its adhesion to the right atrium #journal#, (#issue#),
1129729821993981.

Silva J, Teixeira e C, Baptista A, Ramos A, Ponce P. Catheter-related bacteremia in
hemodialysis: which preventive measures to take? Nephron Clinical practice. 2008;
110 (4): c251-257.

Izvor: lzvjesée o anketi s prikupljenim podacima za dugoro¢nu hemodijalizu

Anketa za prikupljanje podataka o kateteru za dugoro¢nu hemodijalizu bila je namijenjena za
prikupljanje informacija o ishodima u pogledu sigurnosti i uinkovitosti od korisnika koji su
kupili katetere za dugoro€nu hemodijalizu koje proizvodi drustvo Medcomp radi njihove
upotrebe u klini¢koj procjeni prema uredbi Europske unije o medicinskim proizvodima (EU
MDR). Odgovore su trebali unijeti lijecnici ili drugi zaposlenici i to pod nadzorom i prema
uputama lijecnika. Ankete su se slale postoje¢im korisnicima drustva Medcomp diljem svijeta.
Odgovori su prikupljeni na dvadeset i jednoj lokaciji u devet zemalja (Kolumbija, Hrvatska, El
Salvador, Gréka, Italija, Nizozemska, Panama, Urugvaj i SAD) diliem Sjeverne Amerike,
Juzne/Latinske Amerike i Europe.

Prikupljeni su barem djelomi&ni podaci o 56 katetera iz obitelji proizvoda Split Stream®. Od
tih 56 katetera, svi su opisani kao kateteri od 14 F, pri C¢emu je 29 katetera bilo duljine 24 cm,
18 katetera duljine 28 cm i 9 katetera duljine 32 cm. Informacije su prikupliene o uspjehu
umetanja (100 %, n = 56), ali informacije o vremenu zadrzavanja nisu navedene. Zbog
nedostatka informacija o vremenu zadrzZavanja nije bilo moguce dobiti informacije o stopama
te je zaklju€eno da je samo uspjeh umetanja unutar najnovijih mjera ishoda po pitanju
sigurnosti i u€inkovitosti iz objavljene literature.

Izvor: PMCF_Infusion_211

Cilj ankete za prikupljanje podataka o liniji proizvoda za infuziju bila je procjena informacija o
ishodima u pogledu sigurnosti i u€inkovitosti za sve varijante priklju¢aka za infuziju te katetera
PICC, Midline i CVC drustva Medcomp. Sedamdeset odgovora na anketu prikupljeno je u 17
zemalja, a zastupljen je 471 slu€aj upotrebe proizvoda.

Prikupljeno je sedam slu€ajeva upotrebe katetera Split Stream®, pri Eemu su svi opisani kao
kateteri od 14 F, uklju€ujuéi nekoliko varijanti proizvoda razli€itih duljina (28 cm, 32 cm i 40
cm). Sljede¢e mjere ishoda prikupljene su za proizvode Split Stream® drustva Medcomp:

Proceduralni ishodi — 100 %

Infekcija krvotoka povezana s kateterom — nema prijavljenih dogadaja
Venska tromboza povezana s kateterom — nema prijavljenih dogadaja
Infekcija mjesta izlaza — nema prijavljenih dogadaja

Izvor: PMCF_Medcomp_211

S pomocu ankete za korisnike drustva Medcomp prikupljeni su odgovori od zdravstvenih
djelatnika koji su upoznati s brojnim proizvodima koje drustvo Medcomp nudi.

Dvadeset osam ispitanika odgovorilo je da oni ili njihova ustanova upotrebljavaju katetere
drustva Medcomp za dugoro€nu hemodijalizu; nijedan ispitanik nije izjavio da upotrebljava
proizvod Split Stream®. Nisu uocene razlike u srednjim odgovorima korisnika unutar
najnovijih mjera ishoda po pitanju sigurnosti i u€inkovitosti za katetere za dugoro¢nu
hemodijalizu ili izmedu vrsta proizvoda u pogledu njihove sigurnosti ili u€inkovitosti.
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Sljedeci podaci prikupljeni su od korisnika katetera drustva Medcomp za dugoro¢nu
hemodijalizu (n = 28):

e (Srednji odgovor prema Likertovoj ljestvici) Kateter funkcionira kako je predvideno —
4,8/5
e (Srednji odgovor prema Likertovoj ljestvici) Pakiranje omoguéuje primjenu asepti¢ke
tehnike — 4,8/5
e (Srednji odgovor prema Likertovoj ljestvici) Korist nadilazi rizik — 4,7/5
e Vrijeme zadrzavanja (n = 26) — 167 dana (interval pouzdanosti od 95 %: 130 — 203)
Izvor: PMCF_LTHD_242

Analiza podataka Truveta za dugotrajnu hemodijalizu (LTHD) procijenila je informacije o
sigurnosti i u¢inkovitosti za Medcomp® uredaje i konkurentske uredaje dostupne u Truveta
Studio sustavu. Truveta podaci dolaze iz sve veceg kolektiva vise od 30 zdravstvenih sustava
koji pruzaju 17 % svakodnevne klini¢ke skrbi u svih 50 saveznih drzava SAD-a, iz 800 bolnica
i 20.000 klinika, sto predstavlja punu raznolikost stanovnistva Sjedinjenih Americkih Drzava.
Populacija koriStena za analizu podataka definirana je koriStenjem vlasni¢kog programskog
jezika Truveta Studija (Prose) i kodova jedinstvenih identifikacijskih uredaja (UDI) koji
obuhvacaju sve prodajne Medcomp® LTHD uredaje te LTHD uredaje koje distribuiraju i/ili
proizvode druge kompanije.

Prikupljena su 44 Split Stream® slucaja uklju€ujuci nekoliko varijanti uredaja. Svi su slu€ajevi
opisani kao 14 F i ravni kateteri, ravne konfiguracije i duljina (24 cm i 32 cm), kao
reprezentativni za katetere duljine 24 cm i 32 cm. Sljedeci standardni (najnoviji) pokazatelji
sigurnosti i u€inkovitosti zabiljeZeni su za Medcomp Split Stream® uredaje:

¢ Infekcija krvotoka povezana s kateterom - 0 na 1000 dana s kateterom (95 % CI: O -
0,93)

¢ Venska tromboza povezana s kateterom — 0 na 1.000 dana s kateterom (95 % CI: 0 —
0,93)

¢ Infekcija na mjestu izlaska katetera — 0 na 1.000 dana s kateterom (95 % CI: 0 — 0,93)

¢ Infekcija tunela — 0 na 1.000 dana s kateterom (95 % CI: 0 — 0,93)

e Vrijeme zadrZzavanja — 82,5 dana (95 % CI: 0 — 199,04)

Model logisticke regresije po robnim markama katetera nije utvrdio statistiCki znacajnu
povezanost izmedu bilo koje marke Medcomp® katetera i u€estalosti CRBSI (infekcija
krvotoka povezanih s kateterom). S druge strane, robno neutralni model logisti¢ke regresije
pokazao je da su pedijatrijska dobna skupina (0 — 19 godina), mjesto uvodenja u femoralnu
venu, kateteri koji su Cetvrti ili kasniji u slijedu za odredenog bolesnika dizajn s razdvojenim
vrhom te prethodno zakrivljene konfiguracije statisti¢ki zna€ajno povezani s incidencijom
CRBSI-ja. U modelu prema brendu, kateter Split Cath® Il bio je povezan sa statisticki
znacajnim smanjenjem incidencije CRBSI-ja (OR: 0,46; 95 % CI: 0,33 — 0,63), dok su u robno
neutralnom modelu sa smanjenom incidencijom bili povezani i kra¢a duljina katetera (< 24
cm) te manja French veli€ina (< 14,5 F).

Ukupni sazetak o klini¢koj sigurnosti i u€inkovitosti

Nakon pregleda podataka o kateterima Split Stream® iz svih izvora, moguce je zakljuditi da koristi
predmetnog proizvoda, odnosno olakS8avanje hemodijalize u bolesnika u kojih druge terapije ili
standardna skrb nisu indicirani ili poZeljni prema odluci lijeénika, nadilaze ukupne i pojedinacne
rizike kada se proizvod upotrebljava u skladu s uputama proizvodaca. Proizvodac i kliniCki
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struénjak za procjenu smatraju da su dovrSene i aktualne aktivnosti dovoljne za podupiranje
sigurnosti i uCinkovitosti te prihvatljivog omjera koristi i rizika katetera Split Stream®.

Nriteriji Klinicka Podaci o PMCF-u
prihvatljivosti > L literatura g
Ishod . . ... | Zeljeni smjer n (predmetni
omjera koristi i (predmetni .
.. . proizvod)
rizika proizvod)
Uéinkovitost
105,4 dana -
130,7 dana
. o 'y 82,5 dana
Vrgeme _ Vise od 40 dana 1 (s_aze_tak (PMCF_LTHD_242)
zadrzavanja objavljene
literature)
100 %
(IzvjesSce o anketi s
. prikupljenim
Proceduraini | \/ic0 04 93,3 % 1 NP* podacima za
ishodi Y
dugoroénu
hemodijalizu i
PMCF_Infusion_211)
Sigurnost
Nema prijavljenih
dogadaja
(IzvjeSce o anketi s
Infekcija 0,16 —1,78 po prikupljenim
krvozilnog Manje od 4,8 1000 dana s podacima za
sustava koja je Stetnih dogadaja kateterom dugoroénu
povezana s CRBSI-ja po 1000 l (sazetak hemodijalizu i
kateterom dana s kateterom objavljene PMCF_Infusion_211)
(CRBSI) literature)
0 po 1000 dana s
kateterom
(PMCF_LTHD_242)
Nema prijavljenih
dogadaja
(IzvjeSce o anketi s
. 0,25** — 0,59** po prikupljenim
« Ma_nje od 2’8. 1000 dana s podacima za
. . Stetnih dogadaja <
Stopa infekcije . - kateterom dugoroénu
infekcije tunela po ! < o
tunela 1000 dana s (sazetak hemodijalizu i
objavljene PMCF_Infusion_211)
kateterom .
literature)
0 po 1000 dana s
kateterom
(PMCF_LTHD_242)
Nema prijavljenih
— o dogadaja
Manje od 3,2 025 0,59™ po (lzvjeSce o anketi s
“ . . 1000 dana s . ..
. . Stetnih dogadaja prikupljenim
Stopa infekcije : L2 kateterom -
X . infekcije mjesta ! s podacima za
mjesta izlaza . (sazetak N
izlaza po 1000 L dugoroénu
objavljene e
dana s kateterom literature) hemodijalizu i
PMCF_Infusion_211)
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0 po 1000 dana s
kateterom
(PMCF_LTHD_242)

Venska tromboza

Manje od 3,04

2’1 3*** _ 3’2***
po 1000 dana s

Nema prijavljenih
dogadaja
(lzvjeSce o anketi s
prikupljenim
podacima za

povezana s Stetnih dogadaja kateterom dugoroc¢nu
kateterom CAVT-a po 1000 l (sazetak hemodijalizu i
(CAVT) dana s kateterom objavljene PMCF_Infusion_211)
literature)

0 po 1000 dana s
kateterom
(PMCF_LTHD_242)

*NP oznacava da ne postoje podaci o klinic(kom parametru
**Silva et al., 2008. i Leou et al., 2013. ne razlikuju infekciju mjesta izlaza i infekciju tunela
***Epizode opstrukcije iz rada Silva et al., 2008. upotrebljavaju se za odredivanje priblizne stope CAVT-a

Aktualno ili planirano

posttrziSno klinicko pracenje (PMCF)

Aktivnost Opis Referenca Razdoblje
Prikupljanje dodatnih klinickih
MulticentriCna serija | podataka o proizvodu prikupljanjem 4. kvartal
slu€ajeva na razini | podataka o slu€aju od zdravstvenih | PMCF_LTHD 241 '2025
pacijenata djelatnika koji su upoznati s '
proizvodom.
Utvrdivanije rizika i trendova
upotrebe sli¢nih proizvoda putem
pregleda primjenjivih standarda,
objavljene literature, saZetaka sa
Pretrazivanje sku_poya, dokymenata sa 2. kvartal
N smjernicama i preporuka; SAP-HD '
najnovije literature . " . 2026.
informacije koje se odnose na
zdravstveno stanje koje se lije€i s
pomocu proizvoda i druge
dostupne mogucnosti lijeCenja za
istu ciljanu populaciju koja se lijeci.
Utvrdivanije rizika i trendova
Pretrazivanje upotrebe proizvoda putem pregleda > kvartal
literature s kliniCkim | svih klini¢kih podataka iz objavljene LRP-HD .2026
dokazima literature koji su znacajni za '
proizvod.
Pretraga globalne | Utvrdivanje klini¢kih ispitivanja koja > kvartal
baze podataka su u tijeku koja uklju€uju katetere N/P .2026
ispitivanja Split Stream®. '

proizvoda.

Tijekom aktivnosti PMCF-a nisu uo&eni nikakvi rizici, komplikacije ili neo€ekivani kvarovi
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6. Moguce terapijske alternative
Smijernice Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) iz 2019. godine za kliniCku

praksu upotrebljavaju se za podupiranje sljedeéih preporuka za lije¢enje.
Terapija Prednosti Nedostaci Glavni rizici
e RjeSenje za trajni e Stenoza
vaskularni pristup e Potrebno je e  Tromboza
¢ Niza stopa vremena da sazrije e Aneurizma
AV fistula komplikacija u odnosu | e Bolesnici ponekad e Pluéna hipertenziia
na hemodijalizu koja kanilaciju moraju Sind E g kJ .
se provodi putem obaviti sami ¢ indrom krade Krvi
katetera e Septikemija
e Krvarenje nakon
zahvata
. . ¢ Infekcija
* Koristan za b rel o Nije trajno rjesenje e Tromboza
vaskularni pristup . - . .
kada AV fistula nije . Dlsfugkcua katetle.ra . Smgnjen protok Kkrvi
Kateter za postavljena moze po[emetl_tl u disfunkcionalnom
hemodijalizu e  Mose se redovito lijecenje kateteru
upotrebljavati kao e Korist nije jedna_!<a . KardiovaskL_l_Iarni
metoda dijalize za sve pop_ulacue dogadaiji
izmedu drugih terapija bolesnika * Stvaranje fibrinske
ovojnice oko
katetera
e Septikemija
¢ Manje ogranicen
rezim prehrane u e Uklanjanje
odnosu na necistoéa e Peritonitis
hemodijalizu ograniceno je o Septikemija
e Prekomjerna

Peritonealna
dijaliza

¢ Ne zahtijeva
hospitalizaciju i moze

se obaviti na bilo
kojem Cistom mjestu

protokom dijalizata i

peritonealnim
podrucjem

koli¢ina tekucine

Transplantat
bubrega

Bolja kvaliteta Zivota u
odnosu na
hemodijalizu
Manji rizik od smrti u
odnosu na
hemodijalizu
Manje ograni¢en
rezim prehrane u
odnosu na
hemodijalizu

Zahtijeva davatelja,

¢iji pronalazak
moze potrajati
Vedirizik za
odredene skupine
(starije osobe,
dijabeticari itd.)
Bolesnik mora
dozivotno uzimati
lijek protiv
odbacivanja organa
e Lijek protiv
odbacivanja organa
uzrokuje nuspojave

Tromboza
Krvarenje
Opstrukcija

mokraénog kanala

Infekcija
Odbacivanje
organa

e Smrt
Infarkt miokarda
Mozdani udar

LijeCenjem se
mozda nece

Sveobuhvatna

standardna skrb

e Manje nametnuto

opterecenje

na dijalizu

e Ocuvanje

simptomima u odnosu

zadovoljstva zivotom

MozZe pogorsati
klini¢ko stanje
Nije predvideno za
lijeCenje, vec za
smanijenje Stetnih

dogadaja

stvarno smanijiti

rizici povezani s

kroni€¢nom bolesti
bubrega (CKD)
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7. Predlozeni profil i obuka za korisnike

Kateter smije umetati, upotrebljavati i uklanjati kvalificirani licencirani lije¢nik ili neki drugi
kvalificirani zdravstveni djelatnik prema uputama lije¢nika. U odredenim okolnostima bolesnici
koji su mozda prikladni za hemodijalizu kod ku¢e mogu rukovati vanjskim prikljuccima katetera.

Prema smjernicama Medunarodnog udruzenja za hemodijalizu, ako se preporuéuje
hemodijaliza kod kuée, svaki bolesnik proci ¢e kroz temeljitu obuku u svrhu postizanja
optimalnih rezultata dijalize koja se provodi kod kuce. Ciljevi programa obuke su (1) navodenje
odgovarajuce koli€ine informacija da bi se osiguralo da ¢ée bolesnik mo¢i provoditi dijalizu kod
kuce na siguran nacin; (2) omogucavanje bolesniku da nadzire druge elemente svoje kroni¢ne
bolesti bubrega i da upravlja njima, poput prikupljanja uzoraka za laboratorijske pretrage i
pridrzavanja odgovarajuce prehrane; i (3) pruzanje pomoci bolesniku i njegovim njegovateljima
pri savladavanju izazova i strahova povezanih s hemodijalizom koja se obavlja kod kuce
prilikom obuke; bolesnik ¢e takoder dobiti tehniCke upute o radu i odrzavanju sustava za
proc¢iS¢avanje vode.

Tijekom obuke je idealno da jedna medicinska sestra ili tehni¢ar pruza podrsku jednom
bolesniku (omjer 1:1). Izraduje se idealan raspored obuke, s tjednim podruéjima od interesa i
cilievima obuke. Medutim, obuka je u praksi individualizirana da bi se savladale sve utvrdene
prepreke u ucenju ili rizici za neuspjeh.

8. Referenca na sve uskladene standarde i zajednicke specifikacije (CS) koji
se primjenjuju

Uskladeni

standard ili
zajednicka
specifikacija

Revizija Naslov ili opis Razina sukladnosti

Medicinski proizvodi. Primjena
EN ISO 14971 2019. upravljanja rizikom na sve Potpuna
medicinske proizvode
Intravaskularni kateteri. Sterilni
EN ISO 10555-1 | 2023. kateteri za jednokratnu Potpuna
upotrebu. Opci zahtjevi
Intravaskularni kateteri. Sterilni
kateteri za jednokratnu
upotrebu. Sredidnji venski
kateteri

Pakiranje za zavrsno
sterilizirane medicinske

ISO 10555-3 2013. Potpuna

EN ISO 11607-1 gggg' tAT: proizvode. Zahtjevi za Potpuna
) materijale, sustave sterilne
barijere i sustave pakiranja
Pakiranje za zavrsno
2020. + A1 sterilizirane medicinske
EN ISO 11607-2 2023' ' proizvode. Zahtjevi za postupke | Potpuna
' oblikovanja, zatvaranja i
sastavljanja
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Uskladeni

standard ili
zajednicka
specifikacija

Revizija

Naslov ili opis

Razina sukladnosti

MEDDEV 2.7/1

Revizija 4.

KliniCka procjena: vodi¢ za
proizvodace i prijavljena tijela
prema Direktivama 93/42/EEZ i
90/385/EEZ

Potpuna

MEDDEV 2.12/2

Revizija 2.

SMJERNICE ZA ISPITIVANJA
POSTTRZISNOG KLINICKOG
PRACENJA MEDICINSKIH
PROIZVODA; VODIC ZA
PROIZVODACE |
PRIJAVLJENA TIJELA

Potpuna

EN ISO 14155

2020.

Klini¢ka ispitivanja medicinskih
proizvoda za ljude — Dobra
klinicka praksa

Potpuna

MDCG 2020-6

2020.

Klini¢ki dokazi koji su potrebni
za medicinske proizvode kojima
je prema Direktivi 93/42/EEZ ili
90/385/EEZ prethodno
dodijeljena oznaka CE

Potpuna

MDCG 2020-7

2020.

Predlozak plana za posttrzisno
klinicko pracenje (PMCF); vodic
za proizvodace i prijavljena
tijela

Potpuna

MDCG 2020-8

2020.

Predlozak izvjeSéa o procjeni za
posttrzisSno kliniCko pracenje
(PMCF); vodi€ za proizvodace i
prijavijena tijela

Potpuna

MDCG 2022-9

2022.

SaZetak o sigurnosnoj i klini¢koj
ucinkovitosti

Potpuna

MDCG 2022-21

2022.

Smijernice o Periodi¢nom
izvjeScu o sigurnosti (PSUR) u
skladu s Uredbom (EU)
2017/745 (MDR)

Potpuna

ISO 10993-1

2020.

BioloSka procjena medicinskih
proizvoda — 1. dio: Procjene i
testovi u okviru postupka
upravljanja rizikom

Potpuna

ISO 10993-18

2020. + A1:
2023.

BioloSka procjena medicinskih
proizvoda — 18. dio: Kemijska
karakterizacija materijala
medicinskih proizvoda unutar
procesa upravljanja rizikom

Potpuna

EN ISO 10993-7

2008. + A1:
2022.

BioloSka procjena medicinskih
proizvoda — 7. dio: Ostaci pri
sterilizaciji etilen-oksidom — 1.
izmjena i dopuna: Primjenjivost

Potpuna
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Uskladeni

standard ili
zajednicka
specifikacija

Revizija

Naslov ili opis

Razina sukladnosti

dopustenih granica za
novorodencad i dojenéad

EN ISO 11135

2014. + A1:
2019.

Sterilizacija medicinskih
proizvoda. Etilen-oksid. Zahtjevi
za provedbu, vrednovanije i
rutinsku kontrolu sterilizacije
medicinskih proizvoda

Potpuna

ISO 14644-1

2015.

Ciste sobe i povezana
kontrolirana okruzenja — 1. dio:
Klasifikacija Cisto¢e zraka
prema koncentraciji Cestica

Potpuna

ISO 14644-2

2015.

Ciste sobe i povezana
kontrolirana okruzenja — 2. dio:
Nadzor u svrhu dokazivanja
ucinkovitosti Ciste sobe u vezi s
Cistoéom zraka prema
koncentraciji Cestica

Potpuna

EN 556-1

2024.

Sterilizacija medicinskih
proizvoda. Zahtjevi za
medicinske proizvode koji se
oznacavaju sa ,STERILNO”.
Zahtjevi za zavrsno sterilizirane
medicinske proizvode

Potpuna

EN ISO 117371

2018. + A1:
2021.

Sterilizacija medicinskih
proizvoda. MikrobioloSke
metode. Odredivanje vrste i
broja mikroorganizama na
proizvodima

Potpuna

EN 11737-3

2023.

Sterilizacija proizvoda za
zdravstvenu skrb. MikrobioloSke
metode — ispitivanje
bakterijskih endotoksina

Potpuna

ANSI/AAMI ST72

2019.

Bakterijski endotoksini —
metode ispitivanja, rutinsko
pracenje i alternative ispitivanju
serija

Potpuna

EN ISO 20417

2021.

Medicinski proizvodi —
informacije koje navodi
proizvodaé

Potpuna

EN ISO 15223-1

2021.

Medicinski proizvodi — Simboli
za upotrebu u oznacivanju
medicinskih proizvoda,
oznacivanje i informacije koje je
potrebno navesti — 1. dio: Opdi
zahtjevi

Potpuna
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Uskladeni

standard ili
zajednicka
specifikacija

Revizija

Naslov ili opis

Razina sukladnosti

2015. + A1:

EN 62366-1 2020.

Medicinski proizvodi — 1. dio:
Primjena prikladnog oblikovanja
i konstrukcije medicinskih
proizvoda

Potpuna

ASTM D4332 2022.

Standardna praksa za pripremu
spremnika, pakiranja ili
komponenti pakiranja za
testiranje

Potpuna

ASTM F2503 2023e1.

Standardna praksa za
oznacavanje medicinskih
proizvoda i drugih predmeta za
sigurnost u okruzenju
magnetske rezonancije

Potpuna

2014. + A1:

EN ISO 11070 2018.

Sterilne intravaskularne
uvodnice, dilatatori i zZice
vodilice za jednokratnu
upotrebu

Potpuna

SO 594-1 1986.

Koni¢ni spojni elementi sa 6-
postotnim (Luer) nastavkom za
Strcaljke, igle i drugu odredenu
medicinsku opremu — 1. dio:
Opc¢i zahtjevi

Potpuna

ISO 594-2 1998.

Koni¢ni spojni elementi sa 6-
postotnim (Luer) nastavkom za
Strcaljke, igle i drugu odredenu
medicinsku opremu — 2. dio:
Spojni elementi za
zaklju€avanje

Potpuna

ASTM D4169 2023e1.

Standardna praksa za
ispitivanje ucinkovitosti
spremnika i sustava za prijevoz

Potpuna

2016 + A11:

EN ISO 13485 2021

Medicinski proizvodi — Sustav
za upravljanje kvalitetom —
Zahtjevi za regulatorne svrhe

Potpuna

PD CEN ISO/TR

20416 2020.

Medicinski proizvodi —
posttrziSni nadzor za
proizvodace

Potpuna

EN ISO 80369-7 | 2021.

Priklju€ci malog promjera za
tekucine i plinove koji se
upotrebljavaju u zdravstvu — 7.
dio: Prikljucci za intravaskularnu
ili potkoZnu primjenu

Potpuna

MDCG 2018-1 Revizija 4.

Smijernice za OSNOVNI UDI-DI
i promjene UDI-DI-ja

Potpuna
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Uskladeni
standard ili

U Revizija Naslov ili opis Razina sukladnosti
zajednicka
specifikacija
Sterilizacija medicinskih
EN ISO 11140-1 | 2014. proizvoda — Kemijski indikatori — | Potpuna
1. dio: Opéi zahtjevi
EN ISO/IEC Opéi zahtjevi za osposobljenost
17025 2017. ispitnih i umjernih laboratorija Potpuna
Uredba (EU) Uredba (EU) 2017/745
2017/745 2017. Europskog parlamenta i Vije¢a Potpuna
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BOLESNICI

SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI
Revizija: SSCP-007 Rev. 5.
Datum: 05. rujnu 2025.

Ovaj Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u€inkovitosti (SSCP) namijenjen je za pruzanje javnog
pristupa azuriranom sazetku glavnih aspekata sigurnosne i klinicke u€inkovitosti proizvoda.
Informacije navedene u nastavku namijenjene su bolesnicima ili laicima. Opsezniji sazetak o
sigurnosnoj i kliniCkoj ucinkovitosti koji je pripremljen za zdravstvene djelatnike nalazi se u
prvom dijelu ovog dokumenta.

VAZNE INFORMACIJE

SSCP nije namijenjen za pruzanje opcenitih savjeta o lije€enju zdravstvenog stanja. Obratite se
svojem lije€niku ako imate pitanja o svojem zdravstvenom stanju ili upotrebi ovog proizvoda u

vasem slucaju.

Ovaj SSCP nije namijenjen da zamijeni karticu s podacima o implantatu ili Upute za upotrebu u
kojima se navode informacije o sigurnoj upotrebi proizvoda.

1. ldentifikacija proizvoda i op¢e informacije

Trgovacki naziv(i)
proizvoda

Split Stream®

Naziv i adresa

Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive

SRR Harleysville, PA 19438 SAD
Osnovni UDI-DI 00884908249NH

Datum izdavanja

prvog CE certifikata | 2003.

za ovaj proizvod

Proizvodi opisani u ovom dokumentu kompleti su katetera za dugoro€nu hemodijalizu. Brojevi
dijela proizvoda organizirani su u razli€ite kategorije. Ovi proizvodi isporu€uju se kao plitice s
instrumentima. Plitice s instrumentima dolaze u razli¢itim konfiguracijama.

Varijante proizvoda:

Opis varijante Broj dijela
10298-824
Split Stream 14 F x 24 cm 10028-824
10298-828
Split Stream 14 F x 28 cm 10028-828
10298-832
Split Stream 14 F x 32 cm 10028-832
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Opis varijante Broj dijela

10298-836
Split Stream 14 F x 36 cm 10028-836

10298-840
Split Stream 14 F x 40 cm 10028-840
Split Stream 16 F x 24 cm 10062-824
Split Stream 16 F x 28 cm 10062-828
Split Stream 16 F x 32 cm 10062-832
Split Stream 16 F x 36 cm 10062-836
Split Stream 16 F x 40 cm 10062-840

Plitice s instrumentima:

Kataloski Broj dijela | Opis
broj

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 24 cm za primjenu tehnike bez
S24SE. 10298-824 | ovojnice (manseta 19 cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 28 cm za primjenu tehnike bez
S28SE. 10298-828 | ovojnice (manseta 19 cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 32 cm za primjenu tehnike bez
S32SE. 10298-832 | ovojnice (manseta 19 cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 36 cm za primjenu tehnike bez
S36SE. 10298-836 | ovojnice (manseta 19 cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 40 cm za primjenu tehnike bez
S40SE. 10298-840 | ovojnice (manseta 19 cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 24 cm sa sondama (manseta 19
SST24SE. 10298-824 | cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 28 cm sa sondama (mans$eta 23
SST28SE. 10298-828 | cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 32 cm sa sondama (mans$eta 27
SST32SE. 10298-832 | cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 36 cm sa sondama (manseta 31
SST36SE. 10298-836 | cm od vrha)

Komplet katetera Split Stream® 14 F x 40 cm sa sondama (man$eta 35
SST40SE. 10298-840 | cm od vrha)
SST24E. 10028-824 | Komplet katetera Split Stream® 14 F x 24 cm (mandeta 19 cm od vrha)
SST28E. 10028-828 | Komplet katetera Split Stream® 14 F x 28 cm (manSeta 23 cm od vrha)
SST32E. 10028-832 | Komplet katetera Split Stream® 14 F x 32 cm (mandeta 27 cm od vrha)
SST36E. 10028-836 | Komplet katetera Split Stream® 14 F x 36 cm (manSeta 31 cm od vrha)
SST40E. 10028-840 | Komplet katetera Split Stream® 14 F x 40 cm (man3eta 35 cm od vrha)
SST2416E. | 10062-824 | Komplet katetera Split Stream® 16 F x 24 cm (man3eta 19 cm od vrha)
SST2816E. | 10062-828 | Komplet katetera Split Stream® 16 F x 28 cm (manSeta 23 cm od vrha)
SST3216E. | 10062-832 | Komplet katetera Split Stream® 16 F x 32 cm (mandeta 27 cm od vrha)
SST3616E. | 10062-836 | Komplet katetera Split Stream® 16 F x 36 cm (manSeta 31 cm od vrha)
SST4016E. | 10062-840 | Komplet katetera Split Stream® 16 F x 40 cm (man$eta 35 cm od vrha)
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Konfiguracije plitica s i

nstrumentima:

Vrsta konfiguracije

Kompleti duljine 24 cm i 28 cm

Komplet duljine 32 cm, 36 cm i 40 cm

Komplet sa sondama

Komplet za primjenu

tehnike bez ovojnice

2. Namjena proizvoda

Namjena

Kateteri Split Stream® namijenjeni su za upotrebu u odraslih bolesnika u
kojih ne postoji funkcionalni i trajni vaskularni pristup ili koji nisu podobni
za trajni vaskularni pristup te za koje se na temelju upute kvalificiranog i
licenciranog lijeCnika smatra da je sredisnji venski vaskularni pristup za
hemodijalizu nuzan. Kateter je namijenjen za upotrebu uz redoviti pregled
i procjenu koje vrse kvalificirani zdravstveni djelatnici. Ovaj je kateter
namijenjen isklju€ivo za jednokratnu upotrebu.

Indikacije

Kateteri Split Stream® indicirani su za kratkoro¢nu ili dugoro€nu upotrebu
u slu¢aju kada je vaskularni pristup potreban tijekom 14 dana ili viSe u
svrhu hemodijalize.

Predvidene skupine
bolesnika

Kateteri Split Stream® namijenjeni su za upotrebu u odraslih bolesnika u
kojih ne postoji funkcionalni i trajni vaskularni pristup ili koji nisu podobni
za trajni vaskularni pristup te za koje se na temelju upute kvalificiranog i
licenciranog lije€nika smatra da je srediSnji venski vaskularni pristup

za hemodijalizu nuzan. Kateter nije namijenjen za upotrebu u
pedijatrijskih bolesnika.

Kontraindikacije

» Poznate alergije na bilo koju komponentu katetera ili kompleta ili sumnja
na isto.

* Ovaj je proizvod kontraindiciran za bolesnike u kojih postoje znakovi
teSke, nekontrolirane koagulopatije ili trombocitopenije.

3. Opis proizvoda

- L

Slika 1: kateter Split Stream

Opis proizvoda

Kateteri Split Stream® dugorolni su kateteri. Kateteri imaju dvije
cjevCice. Kateteri sluze za uklanjanje i vra¢anje krvi kroz dvije razli¢ite
linije. Cjevcice se sastavljaju tijekom postavljanja katetera. Na
cjev€icama je naveden pocetni volumen. Manseta od poliestera na
cjev€icama katetera pomaze u pri¢vrséivanju katetera na bolesnika.
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Materijali/tvari u
doticaju s tkivom
bolesnika

Rasponi postotka u nastavku temelje se na teZinama katetera. Kateter
duljine 24 cm tezi 7,09 grama. Kateter duljine 40 cm teZi 11,58 grama.

Kateter Split Stream® od 14 F

Materijal Maseni udio (m/m)
Poliuretan 56,22 — 59,41
Acetalni kopolimer 15,01 -17,33
Silikon 5,31-6,13

Barijev sulfat 6,31 -8,14
Nehrdajuéi Celik 2,65 - 3,06

Najlon 4,30 — 4,96
Akrilonitril-butadien-stiren 3,52 -4,07
Polietilen tereftalat 1,65 -1,91

Rasponi postotka u nastavku temelje se na teZinama katetera. Kateter
duljine 24 cm tezi 17,25 grama. Kateter duljine 40 cm tezi 19,92 grama.

Kateter Split Stream® od 16 F

Materijal Maseni udio (m/m)
Poliuretan 56,46 — 59,51
Acetalni kopolimer 14,93 -17,15
Silikon 5,28 — 6,07

Barijev sulfat 6,45 - 8,20
Nehrdajuéi Celik 5,28 — 6,07

Najlon 4,27 — 4,91
Akrilonitril-butadien-stiren 3,51-4,03
Polietilen tereftalat 1,65 -1,90

Napomena: proizvod se ne smije upotrebljavati ako ste alergi¢ni na
prethodno navedene materijale.

Napomena: dodaci koji sadrze nehrdajuéi ¢elik mogu sadrzavati do 4
% masenog udjela kobalta koji se definira kao karcinogena, mutagena
ili reproduktivno toksi¢na tvar (CMR).

Informacije o ljekovitim
tvarima u proizvodu

N/P

Kako proizvod postize
svoju predvidenu svrhu

Kateteri za hemodijalizu pristupne su i srediSnje postavljene cjevcice.
Za standardni kateter za hemodijalizu upotrebljava se tanka i savitljiva
cjevc€ica. Cjevcica ima dva otvora. Cjev€ica se umece u veliku venu.
Vena je obi¢no unutarnja vratna vena. Krv se povlaci kroz jedan lumen
katetera. Krv teCe do uredaja za dijalizu kroz zaseban komplet
cjevCica. Krv se zatim obraduje i filtrira. Krv se vraca do bolesnika
putem drugog lumena. Ovaj proizvod se upotrebljava kada se s
dijalizom mora odmah zapoceti. Bolesnici mozda nemaju funkcionalnu
arteriovensku fistulu ili presadak. Hemodijaliza s pomoc¢u katetera
obi¢no je kratkoro€na. U nekim slu€ajevima moze biti potreban
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dugorocni pristup. Na primjer, kada postoje problemi s podupiranjem

arteriovenske fistule ili presatka.

Informacije o

Sadrzaj je sterilan i nepirogen u pakiranju koje nije otvoreno i

sterilizaciji oSteceno. Sterilizirano etilen-oksidom.
Naziv dodatka Opis dodatka
> - Sluzi za navodenje drugih
Zica vodilica .
komponenti.
Dio za pomicanje Zice vodilice Pomaze pri uvodenju zice vodilice.
Sonda Pomaze pri umetanju katetera.
. Postavlja se u ciljnu venu radi
Igla uvodnica LI )
ostvarivanja pristupa.
N Stvara rupu izmedu misi¢a i
Instrument za tuneliranje .
koZe za kateter.
Naglavak instrumenta za Pomaze pricvrstiti kateter na
tuneliranje instrument za tuneliranje.
Opis dodataka Upotrebljava se za ostvarivanje

Odvojiva uvodnica

srediSnjeg venskog pristupa.

Krajnja kapica

Za oCuvanije Cisto¢e katetera
izmedu lijeCenja.

Odvojivi nastavak

Sluzi za dodatno pri¢vrséivanje
katetera.

Dilatator Za proSirivanje otvora krvne Zile.
Skalpel Alat za rezanje.
Strealjka Iv:’on)aze pri vracanju krvi nakon
Sto igla probije venu.
Obloga koja stiti kateter od
Tegaderm

kontaminacije.

4. Rizici i upozorenja

Obratite se svojem lijeCniku ako smatrate da imate nuspojave povezane s proizvodom ili
njegovom upotrebom ili ako vas brinu rizici. Ovaj dokument ne predstavlja zamjenu za
savjetovanje s lijecnikom, ako je ono potrebno.

Kako se potencijalni
rizici kontroliraju ili
rieSavaju

infekciju

krvarenje
uklanjanje katetera
zamjenu katetera

Od sije€nja 2020. prodano je 61 824 proizvoda. Postoje
nuspojave i rizici povezani s proizvodom. To ukljucuje sljedece:

Ovi su rizici smanjeni na prihvatljivu razinu. Rizici se opisuju na
oznakama. Korist ovog proizvoda pristup je za hemodijalizu kada
druge moguénosti nisu prikladne. Ove Koristi nadilaze rizike.

Preostali rizici i
nezeljeni ucinci

e proceduralne odgode
e trombozu
e infekcije

Kateter Split Stream® povezan je s rizicima. To uklju€uje sljedece:
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perforacije
emboliju
sr¢ani udar

Ovi su rizici u skladu s rizicima drugih katetera za dijalizu. Nisu
jedinstveni za proizvod drustva Medcomp. Neke od najcescih
reakcija uklju€uju infekciju. Infekcija moze biti povezana s
opcenitim kirur§kim zahvatom i hospitalizacijom. Infekcija ne mora

nezadovoljstvo

uvijek biti povezana s proizvodom.

Kvantifikacija preostalih rizika
Prituzbe tijekom Dogadaji tijekom
posttrziSnog aktivnosti
Kategorija nadzora (1. sije€anj posttrziSnog
preostalog 2016. — 31. ozujak | klinicékog pracenja
rizika za 2025.)
bolesnika Broj prodanih Broj ispitanih
artikala: 112 258 artikala: 107
Broj slucajeva po Broj slu¢ajeva po
dogadaju dogadaju
Aﬂ:;ﬁ;(lgjl;a Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.
Krvarenje Jedan dogad_aj na 16 Nije prijavljeno
000 slu€ajeva. '
Sr¢ani udar Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.
Embolija {Jgg%%gz?:gj\é na Nije prijavijeno.
Infekcija Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.
Perforacija 1 dogadavj na 100 Nije prijavljeno.
000 slu¢ajeva.
Stenoza Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.
Ozljeda tkiva Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.
Tromboza Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.

Upozorenja i
mjere opreza

U nastavku se navode upozorenja, mjere opreza ili mjere koje

mora poduzeti bolesnik:

« Za smanjenje rizika od ulaska bakterija u kateter nosite masku
preko nosa i usta kad god pristupate kateteru.

* Obloga katetera mora biti Cista i suha. Oblogu mora mijenjati
zdravstveni djelatnik i to prilikom svakog ciklusa dijalize.

* Nemojte smociti kateter ili mjesto postavljanja katetera. Vlaga u
blizini mjesta postavljanja katetera potencijalno moze dovesti do

infekcije.

* Pitajte lijecnika da objasni znakove i simptome infekcije katetera.
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* Nikada nemojte uklanjati kapicu na kraju katetera. Kapica i
stezaljke katetera moraju ostati zatvorene kada se kateter ne
upotrebljava za dijalizu.

Sazetak svih

sigurnosnih Izmedu 1. travnja 2024. i 31. ozujka 2025. nije doslo ni do jednog
korektivnih radnji povlacenja proizvoda.
(FSCA)

5. Sazetak klinicke procjene i posttrziSnog klinickog prac¢enja

Klini¢ki podaci o proizvodu

Kateter Split Stream® dostupan je od 2003. godine. Oznaka CE dodijeljena je 2003. godine.
Odobrenje Agencije za hranu i lijekove Sjedinjenih Americkih Drzava (FDA) dobiveno je u
veljagi 2003. Svi uklju¢eni modeli planiraju se distribuirati u Europskoj uniji.

Klini¢ki dokazi za oznaku CE

Pregledom klini¢ke literature pronadena su tri ¢lanka povezana sa sigurno3cu ifili
ucinkovito$¢u predmetnog proizvoda kada se upotrebljavao u skladu s namjenom. Ti su ¢lanci
ukljucivali otprilike 179 slu€ajeva. Trima aktivhostima prikupljanja podataka na razini bolesnika
dobivene su informacije o 107 kateteru.

Nalazi iz kliniCke literature i klinickog ispitivanja podupiru u€inkovitost predmetnog proizvoda.
Svi su podaci o kateteru Split Stream® procijenjeni. Koristi predmetnog proizvoda nadilaze
rizike kada se proizvod upotrebljava u skladu s namjenom. Korist proizvoda odnosi se na
omogucavanje hemodijalize u bolesnika u kojih prema nahodenju lijecnika druge terapije ili
standardna skrb nisu pozeljni.

Sigurnost

Postoji dovoljno podataka za dokazivanje sukladnosti s vazecéim zahtjevima. Drustvo
Medcomp tvrdi da je proizvod siguran i u€inkovit kako je i predvideno. Proizvod se smatra
najnovijim dostignu¢em kojim se omogucuje dugorocni vaskularni pristup za hemodijalizu u
odraslih bolesnika.

Drustvo Medcomp pregledalo je sljedece:

e Podatke prikupljene nakon stavljanja proizvoda na trziste
¢ Informativne materijale drustva Medcomp
e Dokumentaciju o upravljanju rizikom

Rizici su prikladno prikazani i u skladu s najnovijim dostignuéima. Rizici povezani s
proizvodom prihvatljivi su kada se usporede s koristima. Od 1. sije€nja 2020. do 31. ozujka
2025. primljena je 285 prituzbi na 61 824 prodanih artikala. Stopa prituzbi iznosi 0,46 %.

6. Moguce terapijske alternative

Kada se razmatraju druge mogucnosti lije€enja, preporucuje se da se obratite svojem lijeCniku
koji moze procijeniti vase stanje. Smjernice Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
(KDOAQI) iz 2019. godine za klini€ku praksu upotrebljavaju se za podupiranje sljedeéih
preporuka za lijeCenje.
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Terapija Prednosti Nedostaci Glavni rizici
e Stenoza
e Trajno rieSenje. e Zahtijeva vrijeme. e Tromboza
AV fistula e Niza stopa e Bolesnici ponekada e Aneurizma
komplikacija u sami moraju e Pluéna hipertenzija
odnosu na kateter. umetnuti iglu. e Sindrom krade krvi
e Septikemija
e Krvarenje nakon
zahvata
o Infekcija
e Koristan za brzi ¢ Nije trajan. . Sr.rlan;arr??r%?s: Krvi U
Kateter za pristup. . Moie__do(:i do disfunkcionalnom
hemodijalizu * Moie_se . disfunkcije katetera. kateteru
upotrebljavati e Korist mozda nece e Kardiovaskularni
izmedu terapija. biti ista za sve. -
dogadaiji
e Stvaranje fibrinske
ovojnice oko katetera
e Septikemija
¢ Manje ogranicen -
reiir# prghrane u ° UkI?_nJaere o Peritonitis
Peritonealna odnosu na neC{svtoca_ e Septikemija
dijaliza hemodijalizu. o%rri?(')i%r:r? ije e Prekomjerna koli¢ina
e Ne _zahtue\(g prostorom. tekuéine
hospitalizaciju.
. Zahtijey_a _dfavatelja. : 'Il'(rrc\)/r;rt;cr)]?:
e Bolja kvaliteta ¢ Vedirizik za e Opstrukcija
T lantat Zivota. odredeng skupine. mokraénog kanala
| wmmkods, | Bemkmen | L e
e Manje ograni¢ena ljiek. e Odbacivanje organa
prehrana. . . e Smrt
e Lijek uzrokuje :
nuspojave. . Infarlft mlgkarda
e Mozdani udar
e Manje nametnuto Liiegeni 5d
optereéenje e Moze pogorsati ° yecenjem se mozaa
Sveobuhvatna simptomima. klinicko stanje. nec.e.sf[varno sm_anjltl
standardna skrb e Ocuvanje ¢ Nije namijenjeno za k?iﬁ%ﬁg\::iirlzssﬁ
zag\cl)g?oljsqt.va lijecenje. bubrega (CKD).

7. Predlozena obuka za korisnike

Kateter smije umetati, upotrebljavati i uklanjati kvalificirani licencirani lije¢nik ili neki drugi
kvalificirani zdravstveni djelatnik prema uputama lije¢nika. U odredenim okolnostima bolesnici
koji su mozda prikladni za hemodijalizu kod ku¢e mogu rukovati vanjskim prikljuccima katetera.

Procitajte smjernice Medunarodnog udruzenja za hemodijalizu. Ako vam se preporu i
hemodijaliza kod kuce, proci cete kroz temeljitu obuku. Ciljevi programa obuke su sljedeci:

1) Dati vam informacije o sigurnoj dijalizi kod kuce.
2) Omoguciti vam da nadzirete i kontrolirate svoju bolest.
3) Pomoci vam pri noSenju sa strahovima i ograni¢enjima hemodijalize kod kuce.
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Idealno je da jedna medicinska sestra ili tehni¢ar pruza podrsku jednom bolesniku (omjer 1:1).
Dobit ¢ete raspored obuke. Obuka ¢e biti prilagodena vadim potrebama.

Kratica Definicija

AV Arteriovenski

CE Conformité Européenne (europska sukladnost)
CKD Kroni¢na bolest bubrega

cm centimetar

CMR Karcinogeno, mutageno, reproduktivno toksi¢no
F francuska mjerna jedinica (za debljinu katetera)
FDA Agencija za hranu i lijekove

FSCA Sigurna korektivna radnja

KDOAQl Kidney Disease Outcomes Quality Initiative

PA Pennsylvania

SSCP Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u€inkovitosti
SAD Sjedinjene Americke Drzave

m/m Maseni udio

Dodati kopiju u datoteku ,MDR dokumentacija” (inicijal i datum): |
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