SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH DAT

SSCP-008

Rada vyrobku sad katetri Hemo-Cath® LT

DULEZITE INFORMACE

Tento souhrn bezpecénostnich a klinickych dat (SSCP) slouzi jako pomucka pro poskytnuti
verejného pfistupu k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekt bezpecnostnich a klinickych
dat zafizeni.

Tento souhrn SSCP neslouzi jako nahrada navodu k pouziti jako hlavniho dokumentu
k zajisténi bezpecného pouziti zafizeni a neslouzi ani jako pomucka pro diagnostiku anebo
terapeutické pokyny pro cilovou skupinu pacientl nebo uzivatelu.

Pouzitelné dokumenty

Typ dokumentu Nazev dokumentu/€islo
DHF 10013, 10014

Cislo souboru MDR-008
dokumentace MDR

Historie revizi

Revize Datum & CR Autor Popis zmén Schvaleno

1 040CT2021 | 26535 | RS Implementace SSCP O Ano, tato

verze byla
schvalena
informovanym
organem

v nasledujicim
jazyce:
Anglictina

O Ne, tato
verze nebyla
schvalena
informovanym
organem,
protoze toto
zafizeni je
implantovatelné
zarizeni tfidy
lla nebo b
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2 25JUL2022 | 27030 | RS Planovana aktualizace; O Ano, tato
aktualizovan souhrn SSCP | verze byla
v souladu s CER-008_C. schvélena
Kromé toho byly do informovanym
dokumentu pfidany organem
nasledujici elementy: v nasledujicim
Zakladni identifikator jazyce:
UDI-DI, €islo SRN, nazev Angli¢tina
informovaného organu O Ne, tato
a jednotné identifikacni verze nebyla
¢islo, nomenklatura EMDN, | o.nvalena
kvantifikace rezidualnich informovanym
rizik, pfinosy a rizika organem,
souvisejici s alternativni protozZe toto
terapii, pf)i’ad’ované skoleni | S iizeni je
pro domaci vykon implantovatelné
hemodialyzy a zafizeni tfidy
tabulka zkratek. lla nebo Ilb

3 19SEP2022 | 27292 | GM Pridany dalsi informace do Ano, tato
fadku Revize 2. Cast 8 byla | verze byla
aktualizovana s cilem schvalena
dosazeni souladu informovanym
s aplikovanymi aktualnimi organem
harmonizovanymi v nasledujicim
standardy a béznymi jazyce:
specifikacemi (CS). Byla Angli¢tina
aktualizovana ¢ast I Ne, tato verze
s kvantifikaci rezidualnich nebyla
rizik s cilem sjednoceni schvalena
s kategoriemi poskozeni informovanym
zdravi v tomto navodu organem,
k pouziti. Celkovy pocet protoze toto
pfipadu identifikovanych zafizeni je
a pouzitych pro hodnoceni | impjantovatelné
klinické ucinnosti, zafizeni tfidy
zobrazenych v €asti 5, klesl | |13 nebo IIb
z 5506 na 672 na zakladé
vylou€eni nasledujicich
smisenych zdroji kohorty
s klinickym vyznamem:
Onder et al., 2007
(175 pripadu), Haas et al.,
2010 (3170 pripadu),
Granata et al., 2018
(1489 pripadu).

4 06JUL2023 | 28266 | GM Pravidelna aktualizace, ] Ano, tato
aktualizovano v souladu verze byla
s CER-008, revize D schvélena

informovanym
organem
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v nasledujicim
jazyce:
Angli¢tina

[ Ne, tato verze
nebyla
schvalena
informovanym
organem,
protoze toto
zarizeni je
implantovatelné
zafizeni tfidy
lla nebo llb

01JUL2024

29151

GM

Pravidelna aktualizace,
aktualizovano v souladu
s CER-008, revize E

1 Ano, tato
verze byla
schvalena
informovanym
organem

v nasledujicim
jazyce:
Anglictina

O Ne, tato verze
nebyla
schvalena
informovanym
organem,
protoze toto
zarizeni je
implantovatelné
zafizeni tfidy
lla nebo b

31JUL2025

25-
0051

GM

Pravidelna aktualizace,
aktualizovano v souladu
s CER-008, revize F

] Ano, tato
verze byla
schvalena
informovanym
organem

v nasledujicim
jazyce:
Anglictina

O Ne, tato verze
nebyla
schvalena
informovanym
organem,
protozZe toto
zafizeni je
implantovatelné
zarizeni tfidy
lla nebo b
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UZIVATELE/ODBORNY ZDRAVOTNICKY PERSONAL

Nasledujici informace jsou uréeny pro uzivatele/odborny zdravotnicky personal. Po nich
nasleduje souhrn pro pacienty.

1. Identifikace zafrizeni a obecné informace

Obchodni nazev

v Hemo-Cath® LT
zarizeni

Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Nazev a adresa
vyrobce

Jednotné registracni

&islo vyrobce (SRN) US-MF-000008230

Zakladni identifikator

UDI-DI 00884908106MS

Popis/text

nomenklatury , . .

zdravotnického F900202 — trvaly hemodialyzacni katetr a soupravy
zafizeni

Trida zarizeni 1l

Datum prvniho
vystaveni certifikatu listopad 1997
CE pro toto zafizeni

European Regulatory Expert

Jméno Medical Product Service GmbH (MPS)
autorizovaného Borngasse 20
zastupce a SRN 35619 Braunfels, Némecko
SRN: DE-AR-000005009
Nazev
informovaného BSI Nizozemsko

organu a jednotné NB2797
identifikacni Cislo

VSechna zafizeni uvadéna v tomto dokumentu jsou soupravy hemodialyzacnich katetr( na
dlouhodobé pouziti. Cisla sougasti zafizeni jsou uspofadana do kategorii variant. Tato zaFizeni
jsou distribuovana jako proceduralni soupravy pro proceduru v riznych konfiguracich v€etné
pfisluSenstvi a pomocnych zafizeni (viz ast ,PfisluSenstvi uréeno pro pouziti s timto zafizenim®.

Variantni zafizeni:

Popis varianty Cislo dilu
Rovny hemodialyzaéni katetr 12,5 F x 155 cm LT 30540-815-100
Rovny hemodialyzacni katetr 12,5 F x 18 cm LT 30540-818-100
Rovny hemodialyzaéni katetr 12,5 F x 24 cm LT 30540-824-100
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Popis varianty Cislo dilu
Tvarovany hemodialyzaéni katetr 12,5 F x 28 cm LT 3293G
Rovny hemodialyzaéni katetr 12,5 F x 28 cm LT 3289G
Tvarovany hemodialyzaéni katetr 12,5 F x 32 cm LT 3294G
Rovny hemodialyzaéni katetr 12,5 F x 32 cm LT 3306G
Rovny hemodialyzaCni katetr 8 F x 18 cm LT 3189G
Rovny hemodialyzacni katetr 8 F x 24 cm LT 3190G

Proceduralni soupravy:

Katalogové éislo | Cislo dilu Popis

Souprava katetru 8 F x 18 cm Hemo-Cath® LT
SL18P 3189G (manzeta 15 cm od Spicky)

Souprava katetru 8 F x 24 cm Hemo-Cath® LT
SL24P 3190G (manzeta 21 cm od $picky)

Souprava katetru 12,5 F x 15 cm Hemo-Cath® LT
MC101241 30540-815-100 | (manZeta 10 cm od 3picky)

Souprava katetru 12,5 F x 18 cm Hemo-Cath® LT
MC101242 30540-818-100 | (manzeta 13 cm od Spicky)

Souprava katetru 12,5 F x 24 cm Hemo-Cath® LT
MC101243 30540-824-100 | (manZeta 19 cm od 3picky)

Souprava katetru 12,5 F x 28 cm Hemo-Cath® LT
SL28E. 3289G (manzeta 23 cm od $picky)

Souprava katetru 12,5 F x 32 cm Hemo-Cath® LT
SL32E. 3306G (manzeta 27 cm od Spicky)

Souprava tvarovaného katetru 12,5 F x 28 cm
SL28PCE. 3293G Hemo-Cath® LT (manzeta 23 cm od Spicky)

Souprava tvarovaného katetru 12,5 F x 32 cm
SL32PCE. 3294G Hemo-Cath® LT (manzeta 27 cm od Spicky)

Konfigurace proceduralnich souprav:

Typ konfigurace

Soucasti

soupravy

Souprava 8 F

(1) Katetr

(R3 mm)

(1) ROZL
(10 F)

(1) JEHLA ZAVADECE 1,3 mm (vné&j$i pramér) x 1,0 mm
(vnitfni prmér) x 70 mm (18 GA) L
(1) VODICI DRAT 0,97 mm x 70 cm (0,038) J SE SPICKOU

TIP

(1) Aplikagni nastroj
(1) Tunelovaci nastroj

EPOVACI ZAVADEC 3,4 mm (vnitfni primér) x 18 cm

(1) Skalpel

(1) Svorka Hemo-Cath

(2) Koncové krytky

(1) ID karta pacienta

(1) Informacéni balik pro pacienty
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Typ konfigurace

Soucasti soupravy

Souprava 12,5 F

(1) Katetr

(1) JEHLA ZAVADECE 1,3 mm (vné&j$i pramér) x 1,0 mm
(vnitfni pramér) x 70 mm (18 GA)

(1) VODICIi DRAT 0,97 mm x 70 cm (0,038) J SE SPICKOU
(R3mm)TIP

(1) Aplikagni nastroj

(1) Tunelovaci nastroj

(1) Manzeta tunelovaciho nastroje

(1) ROZLEPOVACI ZAVADEC 4,4 mm (vniténi pramér) x 18 cm
(13 F)

(1) Skalpel

(1) Svorka Hemo-Cath

(2) Koncoveé krytky

(1) ID karta pacienta

(1) Informacéni balik pro pacienty

Tvarovana souprava 12,5 F

(1) Katetr

(1) JEHLA ZAVADECE 1,3 mm (vn&j$i primér) x 1,0 mm
(vnitfni pramér) x 70 mm (18 GA)

(1) VODICI DRAT 0,97 mm x 70 c¢m (0,038) J SE SPICKOU
(R3 mm)TIP

(1) Aplikaéni nastroj

(1) Tunelovaci nastroj

(1) Manzeta tunelovaciho nastroje

(1) ROZLEPOVACI ZAVADEC 4,4 mm (vnitini pramér) x 18 cm
(13 F)

(1) Skalpel

(2) Koncové krytky

(1) ID karta pacienta

(1) Informacéni balik pro pacienty

2. Ugel pouziti zafizeni

Ugel pouziti

Katetry Hemo-Cath® LT jsou uréené k pouziti u dospélych

a pediatrickych pacient bez funkéniho trvalého cévniho pfistupu
anebo téch, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro vytvoreni
permanentniho cévniho pfistupu, pro které je centralni vendzni cévni
pfistup pro dialyzu a aferézi na zakladé rozhodnuti kvalifikovaného
Iékare s licenci povazovan za nevyhnutelny. Tento katetr je urcen

k pouziti na zakladé pravidelné kontroly a hodnoceni kvalifikovanym
zdravotnickym personalem. Tento katétr je pouze na jedno pouZiti.

Indikace

Katetry Hemo-Cath® LT jsou indikovany pro kratkodobé nebo
dlouhodobé pouziti na mistech, na kterych se vyzaduje cévni
pfistup po dobu 14 dni a vic za u€elem hemodialyzy a aferéze.

Cilova populace

Katetry Hemo-Cath® LT jsou uréené k pouziti u dospélych
a pediatrickych pacient bez funk&éniho trvalého cévniho pfistupu
anebo téch, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro vytvoreni

pacientd permanentniho cévniho pfistupu, pro které je centralni venézni cévni
pfistup pro dialyzu a aferézi na zakladé rozhodnuti kvalifikovaného
Iékare s licenci povazovan za nevyhnutelny.
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. Znamé anebo suspektni alergie na jakoukoli z komponent
Kontraindikace katetru anebo soupravy.

anebo omezeni . Pouziti tohoto zafizeni je kontraindikovano u pacientl se
zavaznou neregulovanou koagulopatii anebo trombocytopenii.

3. Popis zafizeni

Obr. 1: Tvarované zarizeni Hemo-Cath® LT

Obr. 2: Rovné zarizeni Hemo-Cath® LT

Katetr Hemo-Cath® LT je katetr na dlouhodobé pouziti s dualnim
lumenem pro jedno pfistupové misto, ktery se pouziva k odCerpani

a navrat krve prostfednictvim dvou separatnich cest (lumen(). Kazdy
lumen je pfipojen prostiednictvim prodluzovaciho vedeni. Pfechod mezi
lumen a nastavcem je chranén tvarovanym hrdlem. Kazdy lumen ma
objem pInéni oznacen identifikaCnimi prstenci sestavenymi do svorek na
prodluzovacich vedenich. Polyesterova manzeta je nasazena na lumenu
katetru pro dosazeni vristu do tkani a ukotveni katetru. Katetr obsahuje
hydrosiran barnaty pro zjednodu$eni vizualizace v ramci skiaskopie nebo
RTG. Katetr byl testovan pfi rychlostech pratoku az 400 ml/min (12,5 F)
a 250 ml/min (8 F). Katetr je dostupny v rGznych velikostech s cilem plinit
preference Iékare a klinické potieby.

Popis zafizeni

Materialy/latky, Procentualni rozsahy v tabulce uvedené nize vychazi z hmotnosti 18 cm
které vstupuji do | katetru (11,44 g) a 24 cm katetru (11,81 g).
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kontaktu s
tkani pacienta

8 F Hemo-Cath® LT

Hm. procento
Material (wiw)
Silikon 54,70 — 55,66
Polyacetatovy kopolymer 20,19 - 20,85
Polyuretan 14,99 — 15,48
Akrylonitril-butadien-styren 6,04 — 6,24
Hydrosiran barnaty 1,75-2,17
Polyetylén-tereftalat 0,95-0,99

Procentualni rozsahy v tabulce uvedené nize vychazi z hmotnosti 15 cm
katetru (12,08 g) a 32 cm katetru (13,89 g).

12,5 F Hemo-Cath® LT

Hm. procento
Material (w/w)
Silikon 55,00 — 58,92
Polyacetatovy kopolymer 17,16 — 19,74
Polyuretan 13,31 — 15,31
Akrylonitril-butadien-styren 5,20 - 5,98
Hydrosiran barnaty 1,91 - 3,62
Polyetylén-tereftalat 1,79 — 2,06

Poznamka: dle navodu k pouZiti je toto zafizeni kontraindikovano
u pacientd se znamymi anebo suspektnimi alergiemi na materialy
uvedené vySe.

Poznamka: pfisluSenstvi obsahujici nerezovou ocel mize obsahovat
max. 4 % hm. kobaltu (v latce CMR).

Informace
o medicinalnich
latkach v zarizeni

Nevztahuje se

Jak zafizeni
dosahuje
zamysSleny rezim
Cinnosti

HemodialyzaCni katetry jsou centralné umisténé pfistupové trubice.
Typicky hemodialyzaéni katetr vyuziva tenkou flexibilni trubici. Trubice ma
dva otvory. Trubice vstupuje do veliké Zily. Touto Zilou obvykle je vnitini
jugularni zila. Krev se odcerpa prostiednictvim jednoho lumenu katetru.
Krev protéka do dialyza¢niho stroje prostfednictvim separatni soupravy
hadiCek. Krev se nasledné zpracuje a filtruje. Krev se prostiednictvim
druhého lumenu vraci do téla pacienta. Toto zafizeni se pouziva

v pfipadé, pokud dialyza musi zagit okamzité. Pacienti nemusi mit funkéni
AV fistulu anebo stép. Katetrizacni hemodialyza se obvykle uskute€riuje
na kratkodobém zakladé. V nékterych pfipadech se mize vyzadovat
dlouhodoby pfistup. Napfiklad: pokud dojde k problémim s AV fistulou
nebo $tépem. Katetr Ize také pouzit pro aferézi. Aferéza miize probéhnout
ve stfedisku s krevni bankou anebo hemodialyza¢nim. V pribéhu aferéze,
stejné jako v pribéhu hemodialyzy, se od€erpa krev z katetru a nasledné
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se krev vraci prostfednictvim katetru. Existuji rGzné druhy aferézy.
Cilem hemodialyzy je €isténi krve, v ramci aferézy dochazi k oddéleni

a odstranéni krevni komponenty.

Nevztahuje se

Informace Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposSkozeném baleni.
o sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem.
. , . . ; Rozdily v porovnani s aktualnim
Predchozi Nazev pfedchozi generace y v porovnan
. zafizenim
generace/varianty

Nevztahuje se

PrisluSenstvi
uréeno pro
pouziti spolu

s katetry
Hemo-Cath LT

Nazev pfislusenstvi

Popis pfisluSenstvi

Vodici drat

Pro obecné intravaskularni pouziti
ke snadnéjSimu selektivnimu
zavedeni |ékafskych zafizeni

do cévy.

Aplikagni nastroj vodiciho dratu

Pomucka pro zavedeni vodiciho
dratu do cilové Zily.

Jehla zavadéce

Pouziva se k perkutannimu
zavedeni vodicich dratd.

Skalpel

Rezny nastroj pro chirurgické,
patologické a mensi
zdravotnické procedury

Tunelovaci nastroj

Nastroj k vytvoreni
subkutanniho tunelu

Svorka Hemo-Cath

Kotvici svorka pro tvarovani
prodluzovacich soucasti

Rozlepovaci zavadéc

Zavadéce jsou urCeny pro zajisténi
centralniho zilniho pfistupu pro
snazS8i zavedeni katetru do
centralniho Zilniho systému.

Dilatator

Pomdcka pro perkutanni vstup do
cévy a zvétSeni otvoru v cévé pro
umisténi katetru do Zily.

Koncova krytka

K zachovani Cistoty a ochrané
spojky katetru Luer mezi [éCbami.

Jina zafizeni
anebo
prisluSenstvi
uréené pro
pouziti spolu

s katetry
Hemo-Cath LT

Nazev zarizeni nebo produktu

Popis zafizeni nebo produktu

Adhezivni kryti ran pro ochranu

Tegaderm katetru pred kontaminaci v dobé,
kdy se katetr nepouZiva
Pfipojuje se k jehle zavadéce
k zachyceni navratu krve po
Stfikacka perforaci cilové Zily jehlou

zavadéce a chrani pred
vzduchovou embolii

4. Rizika a varovani

Rezidualni rizika
a nezadouci
ucinky

Podle navodu k pouziti (IFU 40767BSI) se se vSemi chirurgickymi
postupy poji urcita hladina rizika. Spole€nost Medcomp implementovala
procesy fizeni rizik s cilem proaktivniho hledani a eliminace téchto rizik
na co nejmensi uroven bez nezadouciho ovlivnéni profilu pfinosu a rizik
tohoto zafizeni. | po téchto snahach stale existuji rezidualni rizika
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a moznost nezadoucich uc€inkd v souvislosti s pouzitim tohoto zafizeni.
Spoleé&nost Medcomp zjistila, Ze v8echna rezidualni rizika jsou na
pfijatelné arovni.
Typ rezidualniho rizika Mozné nezadouci uc€inky
spojené s rizikem
Krvaceni Krvaceni (mlze byt
intenzivni)
Krvaceni z femoralni tepny
Hematom
Retroperitonealni krvaceni
Srdecni pfihoda Srdecni arytmie
Srdeéni tamponada
Embolie Vzduchova embolie
Infekce Bakteriémie
Endokarditida
Infekce v misté vystupu
Septikémie
Tunelova infekce
Perforace Punkce dolni duté Zily
Lacerace cévy
Perforace cévy
Pneumotorax
Punkce pravé siné
Punkce podklickové tepny
Punkce horni duté Zily
Trombdza Centralni zilni trombéza
Trombdza lumen
Trombdza podklickové zily
Cévni trombdza
Rzné komplikace Po&kozeni brachialniho plexu
Poskozeni femoralniho nervu
Hemotorax
Poranéni pleury
Lacerace ductus thoracicus
Zilni stendéza
Kvantifikace rezidualnich rizik
Kategorie Stiznosti PMS (1. Ledna Udalosti PMCF
rezidualniho 2019 — 30. Zari 2024)
rizika pro Pocet prodanych Pocet zkoumanych
pacienta jednotek: 36417 jednotek: 495
% zarizeni % zarizeni
Alergicka reakce Neni hladeno 0,2 %
Krvaceni 0,014 % 0,2 %
Srdecni pfihoda 0,003 % 0,2%
Embolie Neni hladeno Neni hladeno
Infekce 0,003 % 9,90 %
Perforace Neni hlaseno Neni hlaseno
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Stendza Neni hlaseno Neni hlaseno
Poskozeni tkané Neni hlaseno Neni hlaseno
Trombdza Neni hlaseno 0,2 %
RGzné e -

. Neni hlaseno Neni hlaseno
komplikace

Varovani
a preventivni
opatreni

VSechna varovani byla porovnana s analyzou rizik, PMS a testovanim
vyuzitelnosti s cilem ovéfeni konzistentnosti mezi zdroji informaci. Podle
navodu k pouziti (IFU 40767BSI) se s katetry Hemo-Cath LT poji
nasledujici varovani:

. Katetr nezavadéjte do cév s trombdzou.

. Nezasouvejte dratény vodi¢ ani katetr, pokud se setkate s
neobvyklym odporem.

. Dratény vodi¢ nezavadéjte ani nevytahujte z Zzadné komponenty

nasilim. Pokud dojde k poskozeni vodiciho dratu, je tfeba vodici drat
a v8echny komponenty vyjmout jako jeden celek.
« Katetr ani pfislusenstvi opakované nesterilizujte Zzadnou metodou.

. Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném
baleni. STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM
. katetr ani pfisluSenstvi opakované nepouzivejte — zafizeni

nemusi byt spravné vycisténo a dekontaminovano, a v takovém pfipadé
hrozi riziko kontaminace, degradace katetru, unavy zafizeni anebo
endotoxické reakce.

. Katetr ani pfisluSenstvi nepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny.

. Nepouzivejte katetr ani pfisluSenstvi, pokud jsou viditeIné néjaké
znamky poskozeni produktu anebo uplynulo datum pouzitelnosti
produktu.

. Nepouzivejte ostré nastroje blizko nastavovacich linek nebo
lumen katetru.

. K snimani obvaz( nepouzivejte ntzky.

. U tohoto katetru NEPOUZIVEJTE jodové nebo na jodu zaloZené
dezinfekéni prostfedky. Dojde k selhani katétru. Roztoky zaloZzené na
alkoholu jsou doporucené jako antiseptické roztoky, které je mozné
pouZzit s timto katétrem.

Preventivni opatifeni uvedené v navodu k pouziti katetru Hemo-Cath LT
jsou tato:

. Zkontrolujte lumen katetru a nastavce pred a po kazdé 1é¢bé, zda
neni pfitomno poskozeni.

. Abyste predesli nehodé, ovéfte fadné nasazeni vSech krytek

a pfipojeni krevniho vedeni pfed a mezi [éCbami.

. S timto katetrem pouZivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).
* Ve vzacném pfipadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji od jakékoliv
soucasti pfi zavedeni nebo pouziti, provedte vSechny nezbytné kroky

a opatfeni, abyste zabranili krevni ztraté nebo vzduchové embolii a
katetr odpojte.

. Pfed pokusem o zavedeni katetru se ujistéte, Ze jste obeznameni
s potencialnimi komplikacemi a jejich nouzovou lé€bou v pfipadé, Ze se
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kterakoliv z nich objevi.

. Opakované nadmérné dotahovani krevnich vedeni, stfikacek a
krytek zkrati zivotnost konektoru a mohlo by vést k potencialnimu selhani
konektoru.

. Katetr se poskodi, pokud se budou pouzivat jiné svorky nez ty,
které tvori sou€ast soupravy.
. Nenasazujte svorku blizko spojky Luer Lock ani hrdla katetru.

Opakované svorkovani hadi¢ky na stejném misté maze hadicku oslabit.

DalSi varovani a upozornéni uvedené v navodu k pouziti katetru Hemo-
Cath® LT jsou tato:

. PFi zavadéni tohoto katetru u pacientd, ktefi nejsou schopni
hlubokého nadechu a zadrZeni dechu, je tfeba postupovat dle uvahy
lékare.

. Pacienti vyzaduijici ventilaéni podporu jsou vystaveni zvySenému
riziku vzniku pneumotoraxu pfi kanylaci podklickové zily, coz muze
zpusobit vznik komplikaci.

. Dlouhodobé pouziti podklickové zily mize byt spojeno s jeji
stendzou.
. Pfi tunelovani podkoZzni tkan pfilis neexpandujte. Nadmérna

expanze by mohla prodlouzit dobu vristani manzety nebo ji zcela
zabranit.

. Nevytahujte tunelovaci nastroj pod uhlem. Udrzujte tunelovaci
nastroj rovny, aby se pfedeslo poskozeni hrotu katétru.
. NECHYTEJTE a netahejte vodici drat pfed odpojenim rovnacky J.

V pfipadé jeho tahu proti omezeni rovnacky J hrozi riziko posSkozeni
vodiciho dratu.

. Délka zavedeného dratu je stanovena podle velikosti pacienta.
Béhem zakroku sledujte, zda u pacienta nedochazi k arytmii. Pacient
musi byt b&éhem zakroku pfipojen na monitor srdeéni akce. pokud vodici
drat pronikne do pravé siné, muze se vyskytnout srde¢ni arytmie. Vodici
drat je tfeba béhem zakroku bezpecné zajistit.

. NEOHYBEJTE pouzdro/dilatator béhem zavedeni, protoZze ohnuti
zpUsobi pred&asné opotifebeni pouzdra. Pfi Uvodnim zavadéni pres
povrch kGize drzte pouzdro/dilatator blizko hrotu (asi 3 cm od néj).
Chcete-li posunout pouzdro/dilatator smérem do zily, znovu
pouzdro/dilatator uchopte nékolik centimetrd (asi 5 cm) nad pavodnim
mistem uchopeni a na pouzdro/dilatator zatlacte dolu. Postup opakuijte,
dokud nebudou pouzdro/dilatator upiné zavedeny.

. Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako permanentni katetr.
Mohlo by dojit k poskozeni Zily.
. Neaplikujte svorku na ¢ast katetru s dualnim lumenem. Svorkujte

pouze nastavce. NepouZivejte zubaté klesté, ale pouze linearni svorky,
které jsou dodavany ke katétru.

. Neroztahuje ¢ast pouzdra, ktera zlUstava v cévé. Chcete-li predejit
poskozeni cévy, vytahnéte pouzdro, co nejdale to pujde, a pouzdro
trhejte pouze po nékolika centimetrech.

. Ujistéte se, Ze jste odsali vdechen vzduch z katetru a
prodluzovacich souéasti. Pokud tak neucinite, mize to zpUsobit
vzduchovou embolii.
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. Pokud neni umisténi katetru ovéfeno, muze dojit k zavaznému
traumatu nebo smrtelné komplikaci.

. PFi pouziti ostrych objektl nebo jehel v blizkosti lumenu katetru
je tfeba opatrnosti. Kontakt s ostrymi pfedméty muze zpusobit

selhani katetru.

. Katetr svorkujte pouze pomoci dodavanych linearnich svorek.
. Svorky prodluzovaci soucasti by mély byt otevieny pouze pro
aspiraci, proplachovani a dialyzaéni 1é¢bu.

. Vzdy si pfectéte protokol nemocnice nebo jednotky, mozné

komplikace a jejich 1é€bu, varovani a bezpecnostni opatfeni, pfed
provedenim jakéhokoliv typu mechanické nebo chemické intervence v
reakci na problémy s funkénosti katetru.

. Pouze lékar se zkuSenostmi s vhodnou technikou by se mél
pokouSet o nasledujici postupy.
. Netahejte distalni konec katetru pfes incizi, protoZe by mohlo dojit

ke kontaminaci rany.

Jiné relevantni

aspekty

bezpecnosti Za obdobi od 1. ledna 2019 do 30. zafi 2024 bylo podano 134 reklamaci
(napftiklad na 36 417 prodanych jednotek, coz dava celkovou ¢etnost reklamaci
operativni 0,0368 %. Nedoslo k Zzadnym udalostem spojenym s umrtim. Béhem
korekeni revizniho obdobi nevedly Zadné udalosti ke svolani.

bezpecénostni

kroky atp.)

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Souhrn klinickych dat souvisejicich s pfedmétnym zafizenim

Tabulky uvedené nize uvadi poéty pfipadu zavedeni prostfedku, které byly identifikovany
a pouzity k hodnoceni klinické u€innosti v ramci kazdého zdroje klinickych dat.

Ttk L & T Odpoveédi
Indikace | OdPornalklinicka | p . pycp | Celkovy pocet | ooy ateln
literatura pripadu o
Vv pruzkumu
Aferéza 0 399 399 0
Hemodialyza 342 96 438 1
Neznamé 0 0 0 0
Celkem 342 495 837 1
Ll s L . Odpoveédi
Pop.ulac? Odbgrna/kllnlcka Data PMCF Celkgvy p?cet uzivatelt
pacientt literatura pripadu 5
Vv pruzkumu
Dospéli 115 468 583 0
Déti 227 27 254 0
Neznamé 0 0 0 1
Celkem 342 495 837 1
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Velikost Il t L & . Odpovédi
katetru Odbgrnalkhmcka Data PMCF Celkcva’v y pf:cet uzivatelt
literatura pripadu o
(French) v pruzkumu

8F 103 19 122 0
12.5F 84 476 560 1
Neznamé 155 0 155 0
Celkem 342 495 837 1

Klinicka ucinnost byla méfena pomoci parametrt v€etné (krome jinych) ¢asu setrvani,
vysledkl zavedeni katetru a miry vyskytu nezadoucich udalosti. Kritické klinické parametry
extrahované z téchto studii splfiovali nejpfisnéjsi standardy uvadéné v pokynech. V ramci
zadné klinické aktivity nebyly pozorovany zadné nezadouci udalosti a nebyly detekovany
zadné nezadouci udalosti s vySSi mirou vyskytu.

Katetry Medcomp® se jako soucast vyvoje zafizeni podrobuji testu simulovaného pouziti
(pouziti 3krat tydné po dobu 12 mésicl). Katetr Hemo-Cath® LT uspésné tento test
absolvoval. | kdyz katetry Medcomp® neobsahuji Zadné materialy, které Casem degraduiji,

k odstranéni piné funkcnich katetrd maze existovat jiny davod, napf. neustupujici infekce,
zména terapie (napf. vyména ledviny (transplantace) anebo pouziti arteriovenézniho
Stépuffistuly). Z téchto dlivoda se publikovana odborna literatura ne vzdy zaméfuje na
fyzickou zivotnost katetru. Pokud jde o katetr Hemo-Cath® LT, 401 katetrd bylo pouzivano
49,1 dne [95 %interval spolehlivosti: 40,7 — 57,5 dne] (podle informaci o klinickém pouziti
znamych k dnesSnimu datu). Na zakladé téchto informaci je Zivotnost katetru Hemo-Cath® LT
12 mésicu; rozhodnuti o odstranéni anebo vyméné katetru by mélo vychazet z informaci

o klinické ucinnosti a aktualnich potfeb, a nemélo by byt fixovano na pfedem uréeny ¢asovy bod.

Souhrn klinickych dat souvisejicich s ekvivalentnim zafizenim (pokud |ze pouzit)

Byly generovany klinické dikazy z publikované literatury a aktivit PMCF, které se specificky
vztahuji k znamym a neznamym variantam pfedmétného zafizeni. Odlvodnéni ekvivalence
v aktualizované zpravé s klinickym hodnocenim dokazuiji, Ze klinické dikazy dostupné pro
tyto varianty jsou reprezentativnim vzorkem rozsahu variant zafizeni obsazenych ve
skupiné zafizeni.

Neexistuji Zadné klinické ani biologické rozdily mezi varianty ve skupiné zafizeni a
potencialni vliv technickych rozdilll bude vypracovan v aktualizované zpravé s klinickym
hodnocenim.

Souhrn klinickych dat z vySetfeni pfed uvedenim na trh (pokud Ize pouzit)

Pro klinické hodnoceni zafizeni nebyla pouzita Zadna klinicka zafizeni pfed uvedenim na trh.

Souhrn klinickych dat z jinych zdroja:

Zdroj: Souhrn publikované literatury

Vysledkem vyhledavani v literatufe s klinickymi diikazy bylo jedenact publikovanych ¢lanku
reprezentujicich 342 specifickych pfipadu pro skupinu zafizeni Hemo-Cath® LT a dalSich
4870 pfipadd smiSené kohorty zahrnujicich skupinu produktd Hemo-Cath® LT.

Tyto ¢lanky zahrnuji dvé prospektivni studie (Lucas et al., 2014, Mohamed et al., 2022), devét
retrospektivnich studii (Stravropoulos et al., 2003, Onder et al., 2007, Haas et al., 2010,
Granata et al., 2018, Silva et al., 2020, Kumar et al., 2021, Novljan et al., 2023, Prakash et
al., 2023, Salah et al., 2024) a dvé pfipadové studie (Lin et al., 2013, Lin et al., 2024).
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Zdroj: Zprava o prizkumu se shromazdénim dat LTHD_B

Cilem sbéru dat o hemodialyza&nim katetru s dlouhodobym pouZitim bylo ziskani informaci
0 bezpecnosti o uginnosti z pracovist, ktera nakupuji hemodialyzaéni katetry Medcomp na
dlouhodobé pouziti v ramci klinického hodnoceni EU MDR. Odpovédi na otazky vyplfiovali
Iékafi anebo jini zaméstnanci stfedisek pod dohledem a usmérnénim Iékare. Prizkumy byly
distribuovany globalné existujicim zakaznikim spole¢nosti Medcomp. Odpovédi byly
shromazdény z 21 stfedisek v deviti zemich (Kolumbie, Chorvatsko, El Salvador, Recko, Italie,
Nizozemsko, Panama, Uruguay a USA) v severni Americe, jizni/latinské Americe a Evropé.
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VSichni pacienti uvedeni v tomto prizkumu uvadéli hemodialyzu jako indikaci pro lé€bu
a jejich primérny vék byl 70,9 roku. Pohlavi pacientt nebylo v prizkumu zohlednéno. VSech
57 katetrl uvadénych ve studii byly katetry 12,5 F Hemo-Cath® LT s délkou 28 cm.

Parametr

Hodnota

Standardni
odchylka

95 % interval
spolehlivosti

Cas setrvani (stfedni hodnota
poctu dni)

104,6

65,7

43,8 —165,4

Proceduralni vystupy
(Uspéch zavedeni)

100 %

Nevztahuje se

100 % — 100 %

Infekce v krevnim fecisti
zpusobena katetrem (CRBSI)
(pocet na 1000
katetrizacnich dni)

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Mira vyskytu infekce
tunelu (pocet na
1000 katetrizaCnich dni)

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Mira vyskytu infekce na misté
vystupu (pocet na
1000 katetrizaCnich dni)

1,37

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Cévni tromby souvisejici
s katetrem (CAVT)
(pocet na
1000 katetrizaCnich dni)

1,37

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Zdroj: Dr. Trerotola, datova zprava_B

Skupinu dat poskytl Scott O. Trerotola (MUDr.), intervenéni radiolog nemocnice Hospital of
the University of Pennsylvania. Dr. Trerotola je rovnéz profesorem radiologie na univerzité
Stanley Baum, profesor radiologie v operaéni oblasti, mistopfedseda pro kvalitu radiologie,
pfidruZzeny mistopfedseda a vedouci pro oblast intervencni radiologie a feditel centra
vyjimec€nosti Penn HHT na Skole Perelman School of Medicine na univerzité University of
Pennsylvania. Tato skupina dat je skupinou konsekutivni a komplexni a zahrnuje umisténi
katetrl Iékafi na riznych urovnich zafazeni, a také rezidenty pod odbornym dohledem.

VSech 401 katetrt Hemo-Cath® LT uvadénych ve studii byly katetry 12,5 F Hemo-Cath® LT
s riznymi délkami a perkutannim zavedenim. 324 katetrt bylo dlouhych 28 cm, 73 katetrQ
bylo dlouhych 32 cm a 4 katetry nemély znamou délku. 399 katetrt bylo indikovano pro
aferézi a 2 katetry byly indikovany pro hemodialyzu. 73 katetrd bylo umisténo do levé vnitfni
jugularni zily, 324 katetr( bylo umisténo do pravé vnitini jugularni zily a misto zavedeni

1 katetru bylo neznamé.

Standardni 95 % interval
I?arametr e odchylka spolehlivosti
Cavs setryanl (stfedni hodnota 49 1 86 407 - 575
poctu dni)
Proceduralni vystupy o . o _ o
(Gspéch zavedent) 99,3 % Nevztahuje se 98,5 % — 100 %
Infekce v krevnim fedisti . .
zplisobena katetrem (CRBSI) 1,83 Nevztahuje se Nevztahuje se
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(pocet na 1000 katetrizanich
dni)

Mira vyskytu infekce

tunelu (pocet na 0,36 Nevztahuje se Nevztahuje se
1000 katetrizacnich dni)
Mira vyskytu infekce na
misté vystupu (pocet na 0,05 Nevztahuje se Nevztahuje se
1000 katetrizaCnich dni)
Cévni tromby souvisejici
s katetrem (CAVT) (poCet 0 Nevztahuje se Nevztahuje se
na 1000 katetriza¢nich dni)

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

Prizkum uzivateld Medcomp shromazdil odpovédi od odborného zdravotnického personalu
obeznameného se vSemi nabidkami produktl od spole¢nosti Medcomp.

28 respondentl uvedlo, Ze oni (nebo jejich stfedisko) pouziva hemodialyzacni katetry
Medcomp s dlouhodobym pouzitim, pfiéemz 3 z respondent zminili pouzivani zafizeni
Hemo-Cath LT. Nebyly pozorovany zadné rozdily ve stfedni hodnoté nazord uzivatell tykajici
se hemodialyzacnich katetrd s dlouhodobym pouzitim v ramci vystupu ucinnosti a bezpec€nosti
anebo mezi typy zafizeni, které by se vztahovaly k bezpecnosti anebo ucinnosti.

Nasledujici data byla shromazdéna od uzivatell hemodialyzacnich katetrd Medcomp
s dlouhodobym pouzitim (n = 28):

¢ (Primérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Katetry funguiji dle predpoklad(i — 4,8/5

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Baleni umozriuje aseptickou
manipulaci — 4,8/5

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Pfinosy prevazuji nad rizikem — 4,7/5

o Cas setrvani (n = 26) — 167 dni (95 % interval CI: 130 — 203)

Nasledujici data byla shromazdéna od uzivatell katetrd Medcomp Hemo-Cath LT (n = 3):

e (Prdmérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Katetry funguiji dle pfedpokladu —
4,6/5

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Baleni umozniuje aseptickou
manipulaci — 4,3/5

e (Prdmérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Pfinosy pfevazuji nad rizikem — 4,3/5

e Cas setrvani (n=3) — 161,3 dne (95 % interval Cl: 0 — 466,7)

Zdroj: PMCF_Infusion_211

Cilem prizkumu shromazdovani dat o infuzni produktové fadé bylo zhodnotit informace
o Ucinnosti a bezpecnosti pro vSechny varianty infuznich portd Medcomp, PICC, stfedovych
vedeni a CVC. Vysledkem bylo 70 odpovédi v prizkumu ze 17 zemi (tj. 471 zafizeni).

Byly shromazdény 2 pfipady Hemo-Cath® LT v€etné nékolika variantnich kategorii riznych
velikosti French (8 F, 12,5 F) a délek (18 cm, 24 cm). Nasledujici informace byly
shromazdény pro zafizeni Medcomp Hemo-Cath® LT:

e Cas setrvani — 30 dne
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Proceduralni vystupy — 100 %

Infekce v krevnim Fecisti zpusobena katetrem — Zadné vykazované udalosti
Cévni trombus souvisejici s katetrem — Zzadné vykazované udalosti

e Infekce v misté vystupu — 2adné vykazované udalosti

Zdroj: PMCF_LTHD_242

Analyza dat o dlouhodobé hemodialyze (LTHD) Truveta hodnotila informace o bezpec€nosti a
vysledcich vykonu pro zafizeni Medcomp® a konkurenéni zafizeni pfitomna v nastroji
Truveta Studio. Data Truveta pochazeji ze stale se rozSifujiciho souboru vice nez 30
zdravotnickych systémd, které poskytuji 17 % denni klinické péce ve vSech 50 statech USA z
800 nemocnic a 20 000 klinik, coz pfedstavuje kompletni rozmanitost Spojenych statu.
Populace pouzita pro analyzu dat byla ziskana s vyuzitim vlastniho kédovaciho jazyka
Truveta Studio (Prose) a kddu jedine¢ného identifikatoru zafizeni (UDI), které predstavuji
v8echny prodavané pfistroje Medcomp® LTHD a pfistroje LTHD distribuované a/nebo
vyrabéné jinymi spole¢nostmi.

Bylo shromazdéno 35 pfipadd Hemo-Cath® LT v€etné nékolika variant zafizeni. VSechny
pfipady byly popsany jako Pfipady 8 F a 12,5 F a rovné i pfedem zakfivené katétry zahrnujici
konfigurace (rovné, pfedem zakfivené) a délky (18 cm, 24 cm, 28 cm, 32 cm), zastupuijici
katétry v délkach 18 cm, 24 cm, 28 cm, 32 cm. U prostfedki Medcomp Hemo-Cath® LT byly
sledovany nasledujici parametry bezpecénosti a vykonnosti dle sou€asného stavu vyvoje:

o Infekce krevniho fecisté souvisejici s katétrem — 2,2 na 1 000 katétrovych dnu
(95%CI: 0,89 — 4,58)

Zilni trombus souvisejici s katétrem — 0 na 1 000 katétrovych dnt (95%Cl: 0 — 1,17)
Infekce v misté vystupu — 0,32 na 1 000 katétrovych dnu (95%ClI: 0,01 — 1,77)
Tunelova infekce — 0 na 1 000 katétrovych dnu (95%Cl: 0 — 1,17)

Doba prodlevy — 16 dnl (95%CI: 0 — 45,59)

Logisticky regresni model znacky katétru nezjistil, Ze by nékteré znacky katétru Medcomp®
byly statisticky vyznamné spojeny s naristem vyskytu CRBSI. Logistickou regresi brandové
agnostického pfistupu bylo zjisténo, Ze u pediatrické vékové skupiny (0-19 let), misto
zavedeni do femoralni Zily, katétry, které byly u daného pacienta &tvrté nebo dalsi v pofadi, s
designy typu split-tip a pfedem zakfivenymi konfiguracemi, byly statisticky vyznamné spojeny
s vyskytem CRBSI. Split Cath® lll byl spojen se statisticky vyznamnym snizenim vyskytu
CRBSI u modelu znacky (OR: 0,46 95% CI: 0,33 — 0,63) a u kratSi délky katétru (<=24 cm) i
menSi francouzské velikosti (<14,5 F) v brandové diagnostickém modelu.

Celkovy souhrn klinické bezpecnosti a u€innosti

Po zhodnoceni dat tykajicich se zafizeni Hemo-Cath® LT ze vSech zdroju Ize konstatovat,
Ze prinosy predmétného zafizeni, které usnadriuje hemodialyzu anebo aferézi u pacientd,
u kterych jiné terapie anebo konzervativni péCe neni indikovana anebo zadouci na zakladé
rozhodnuti I€kafe, pfevaZzuji celkova a jednotliva rizika v pfipadé pouZiti zafizeni v souladu
s pokyny vyrobce. Vyrobce a odborny klinicky hodnotitel jsou pfesvéd&eni, ze aktivity
(dokoncené i probihajici) postacuji k deklaraci bezpecnosti, u€innosti a pfijatelného profilu
pFinosU a rizik katetru Hemo-Cath® LT.
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Vystup

Kritéria
prijatelnosti
pFinosu a rizik

Odbornalklinicka
literatura
(Predmétné
zarizeni)

Pozadovany
trend

Data PMCF
(Pfedmétné zafrizeni)

Uéinnost

Cas setrvani

Déle nez 40 dni

110 — 281 dni
(souhrn
publikované
literatury)

104,6 dne
(Zprava o prazkumu
se shromazdénim
dat LTHD)

49,1 dne
(Dr. Trerotola,
datova zprava)

161,3 dne
(PMCF_Medcomp_211)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)**

30 dni
(PMCF_Infusion_211)

16 dni
(PMCF_LTHD_242)

Proceduralni
vystupy

Vy83i nez 93,3 %

100 %
(Souhrn
publikované
literatury)

100 %
(Zprava o pruzkumu se
shromazdénim dat
LTHD a cast 6.5.8)

99,3 %
(Dr. Trerotola, datova
zprava)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**

Bezpecnost

Infekce
v krevnim
recisti
zpusobena
katetrem
(CRBSI)

Méné nez
4,8 incidentu
CRBSI na 1000
katetrizacnich dni

1,72 -10,1"** na
1000 katetrizaCnich
! dni (souhrn
publikované

literatury)

Zadné vykazované
udalosti
(Zprava o prizkumu
se shromazdénim
dat LTHD
a PMCF_Infusion_211)

1,83 na
1000 katetrizacnich dni
(Dr. Trerotola, datova
zprava)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)**
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2,2 na 1000 katetrizacnich
dni
(PMCF_LTHD_242)

Mira vyskytu
infekce
v tunelu

Méné nez
2,8 incidentu
infekci tunelu
na 1000
katetrizaénich dni

ND*

Zadné vykazované
udalosti
(Zprava o prazkumu
se shromazdénim
dat LTHD
a PMCF_Infusion_211)

0,36 na
1000 katetrizanich dni
(Dr. Trerotola,
datova zprava)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0 na 1000 katetrizacnich
dni
(PMCF_LTHD_242)

Mira vyskytu
infekce
vV misté
vystupu

Méné nez
3,2 incidentu
infekci v misté
vystupu 1000
katetrizacnich dni

ND*

1,37 na
1000 katetriza¢nich dni
(zprava o priizkumu
se shromazdénim
dat LTHD)

0,05 na
1000 katetrizaCnich dni
(Dr. Trerotola,
datova zprava)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 4/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0,32 na
1000 katetriza¢nich dni
(PMCF_LTHD_242)

Cévni
trombus
souvisejici
katetrem
(CAVT)

Méné nez
3,04 incidentu
CAVT na 1000
katetrizacnich dni

0,79-2,4 na
1000 katetrizacnich
dni (souhrn
publikované
literatury)

1,37 na
1000 katetriza¢nich dni
(zprava o prizkumu
se shromazdénim
dat LTHD)

Zadné vykazované
udalosti
(Dr. Trerotola,
datova zprava)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 3,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
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0 na 1000 katetriza¢nich
dni
(PMCF_LTHD_242)

*ND znamena ,zadna data“ v ramci parametru klinickych dat

**Iniciativa PMCF_Medcomp_211 pozadala respondenty o odpovéd, zda na stupnici od 1 do 5 souhlasi s tim, Zze
jejich zkuSenosti s kazdym s vystupl byly stejné anebo lep$i nez kritéria pfijatelnosti poméru pfinosu a rizik.
***Salah et al, 2024 popisuje pouziti CVC s manzetou u malych déti (o vaze nizsi nez 9 kg) se zilami pf¥ili§ malymi
pro pistélové jehly a u jedincl s dfive neuspésnymi arteriovenéznimi pistélemi (AVF) a s vaskularnimi
komplikacemi (napf. AVF, které dfive selhaly nebo byly trombotizovany).

Probihajici anebo planované klinické kontroly po uvedeni na trh (PMCF)

Aktivita Popis Reference Ca:)ss(;va
. . Shromazdéte dalsi klinicka data
Multicentricke 0 zafizeni — vyZadejte si odpovédi od Q4
sere prlpaqu N8 1 5dborného zdravotnického personalu, PMCF_LTHD_241 2025
urovni pacienta ) AL
ktery dané zafizeni zna.
Identifikujte rizika a trendy tykajici se
pouziti podobnych zafizeni kontrolou
pouzitelnych standardu, publikované
Vvhledavani literatury, abstrakt z konferenci,
yhiedavan dokumentace s pokyny a pfislusnych Q2
V nejnovejsi N , T SAP-HD
. . doporuceni; informaci souvisejicich se 2026
literatuie : e v
zdravotnim stavem fizenym zafizenim
a informaci o dostupnych zdravotnickych
alternativach pro stejnou cilovou Ié¢enou
populaci.
Vyhledavani Identifikujte rizika a trendy souvisejici
v literature s pouzitim tohoto zafizeni formou LRP-HD Q2
s klinickymi kontroly klinickych dat relevantnich pro 2026
dikazy zarizeni z publikované literatury.
Hledani
v globalni Identifikace probihajicich klinickych Q2
databazi zkouSeni zahrnujicich katetry Hemo- Nevztahuje se 2026
klinickych Cath® LT.
zkousSeni

S aktivitami PMCF nesouvisi zadna rizika, komplikace ani neofekavana selhani zafizeni.

6. Mozné terapeutické alternativy

Pokyny ke klinickym postuptm v ramci iniciativy hodnoceni kvality vystup( pfi onemocnéni
ledvin (KDOQI) 2019 byly pouZity jako baze pro niZze uvedena doporuceni k 1éEbé.

Alternativy k hemodialyze:

Terapie Pfinosy Nevyhody Klicova rizika
Regent e Stendza
[ ) v . v 7
AV fistula permanentniho ° ng?;nuije cas : Xgoemubozzn?a
cévniho pfistupu . ’ry
e Plicni hypertenze
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Terapie Prinosy Nevyhody Kli€ova rizika
NizSi mira vyskytu Pacienti musi e Syndrom typu
komplikaci nékdy provadét Steal
v porovnani autokanylaci e Septikémie
s katetrizaéni
hemodialyzou

e Krvaceni po
procedure
Nejde o trvalé : !Prfc?rl;cbeéza
UziteCny pro rychly feSeni e Snizeni pritoku
cévni pfistup bez Dysfunkce katetru krve d s? Kéni
N AV fistuly muZe narusit ystunkenim
Hemodialyzacni . M ) ‘X katetrem
katétr LZe pouzit jako pravidelnou |lécbu «  Kardiovaskularni
premostovaci Pfinosy nejsou udalosti
dialyza¢ni metodu stejné pro
mezi jinymi terapiemi véechny populace | * Tvqrba .
pacientd fibrinového
pouzdra okolo
katetru
o Septikémie
Méneé restriktivni Odstrafovani
dieta v porovnani necistot je e Peritonitida
Peritonealni s hemodialyzou omezeno ¢ Septikémie
dialyza Hospitalizace se prutokem « Kapalinové
nevyzaduje, lze dialyzatu P
provést na jakémkoli a peritonealni pretizeni
Cistém misté oblasti
VyZaduje se
darce, coz
muZe néjakou ¢ Trombéza
o I dobu trvat . .
Vy$8i kvalita Zivota Rizikov&jsi pro e Krvaceni
v porovnani s HD nékterd ékupiny . Zabvlokc’>vén|’.
Transplantace Nizsi r|2|k’o ’umrt| (starsi lide, mocove trubice
ledvin v porovnani s HD diabetici ato. e Infekce
y 4né dietni P.) Odmitnuti orga
Méné dlgtnlch o Pacient musi cely . mitnuti organu
omezeni v porovnani . v e Smrt
Zivot uZivat
s HD rejekeni leky e Infarkt myokardu
Rejekéni * Mrtvice
medikace ma
vedlejSi ucinky
Muze zhorsit
Méné klinicky stav o Lécba nemusi
Komplexni symptomatickych Neni uréena minimalizovat
konzervativni omezeni nez dialyza pro léCbu, ale rizika souvisejici
péce Zachovani zivotni minimalizaci s CKD
spokojenosti nezadoucich
udalosti
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Alternativy k aferézi:

Jednodussi pro
ambulantni [éEbu

Vysoke riziko
infekce anebo

Terapie Pfinosy Nevyhody Klicova rizika
Reseni
permanentniho e Stendza
cévniho pfistupu Vyzaduje Cas e Trombdza
Niz8i mira dozrani
AV fistula vyskytu Pacienti musi * ';‘Pe“,rﬁzma ,
komplikaci nékdy provadst | ° L el hypertenze
v porovnani autokanylaci * Synd.ro’m .typu Steal
s katetrizaéni * Septikémie
hemodialyzou
. e Krvaceni po
Nejde o .
.. proceduie
UziteCny pro gva!ce risem e Infekce
rychly cévni ystunkee e Tromboza
- katetru maze L
pristup bez - e Snizeni pratoku
AV fistuly ”ar“.sd't | krve dysfunkénim
Hemodialyzacni katétr Lze pouzit jako %@g& einou katetrem
prfemostovaci PFinosv neisou o Kardiovaskularni
dialyggépi _metodu stejné }r;ro ) udalosti
mezi jinymi viechny e Tvorba fibrinového
terapiemi populace pouzdra okolo
pacientl katet.ru' .
o Septikémie
Nemoznost
ziskani
vioznost vieero ‘é?l,g‘t’lf;l:ho »  Aktivni infekce kize
Idealni FeSeni v urgentnich zzbsogﬁggﬁ?r;kam
pro zahajeni situacich misté centralniho
mimotélnich Pro vyménu vedeni
terapii se vyzaduje « Cévni poranéni
Jednoduchy chirurgicky proximalné nebo
pristup na zakrok distalné na misto
Infuzni CVC jednom misté Rizika zavedeni katetru
Minimaliza,ce souvisejl',cl' «  Trombocytopénie
cpakoumich | Seperset 1L ntkcs zpusobens
Vy$8i mobilita anestezie atp. . Oaktﬁjtzm
pacientl béhem VyZaduje .
infuze se udrzba * Selhani CVC
e Cévni trombdza

tromboticke
udalosti
Omezuje rany Vyzaduje se e Leékova
Implantovateny port zpusobené Chrurglcky. . extravazace
punkci/poskozeni zakrok (IV jej  Infekce
nevyzaduje) ¢ Trombembolie
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pouziti Etyfi dny

Terapie Prinosy Nevyhody Kli€ova rizika
Zily v porovnani Rizika e Nekréza tkané
s tradi¢ni injekci souvisejici horni Casti
e Jednodussi s operaci: ktze/prasknuti
vizualizace, celkova portu
palpace — anestezie atp.
bezpecnéjsi VyZaduje se
forma IV pfistupu pravidelné
e Omezeni rizika proplachnuti
kontaktu Nekdy je
korozivnich 1ékd pfistup pres
s kuzi prsni tkan
e Pouze jedna u Zen bolestivy
venepunkce a problematicky
pro I1é¢bu a
laboratorni ucely
(dvé v pfipadé
tradi¢niho
IV pfistupu)
e DelSi ¢as
setrvani
v porovnani s IV
e Muze jit o trvalé
feSeni, pokud
se vyzaduje
e Rychlosti pritoku
se u jednotlivych
zarizeni lisi
e S kosmetického
hlediska jde
0 méné
obtézujici feSeni
nez CVC
VyS§Si miry
hemolyzy
vV porovnani
s venepunkci e Trombodza
Periferni intraven6zni | ¢  NevyZzaduji Nelze pouzit e Flebitida
katetry (PIV) chirurgicky zakrok pro terapie se ¢ Infekce
Zhavymi
latkami
Max. doba

Alternativy pro pediatrické pacienty:

Terapie Prinosy Nevyhody Klicova rizika
AV fistula e Preferovana o Techr’ncke o Vysoké riziko
cesta problémy vasospazmu
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s katetrizacni
hemodialyzou
e Nizsi riziko

Terapie Prinosy Nevyhody Kli€ova rizika
pediatrického vytvareni v dusledku
cévniho fistuly/Stépu malych cév
pfistupu u déti s malou e Primarni selhani

o Lepsi vaskulaturou a rana pfistupova
uvolfiovani e Nevhodné pro trombéza
rozpusténé pacienty
latky s urcitou

o Niz8i mira velikosti
vyskytu
komplikaci
vV porovnani

Hemodialyzaéni

infekce
a trombdzy
e Vyborna
alternativa
v pfipadé
rychlého o Vysoké miry
nastupu vyskytu infekce o Mozné komplikace
selhavani ledvin e Vysoka mira S vyznamnou
a kratkého selhani/vymeény morbiditou
¢asového useku e Proménlivé a mortalitou

do transplantace

rychlosti pritoku

e Mozna arytmie

kompatibilité se
Zivotnim stylem
v porovnani

S jinymi
modalitami

a postupnym
selhavanim
ultrafiltrace

katétr e Moznost pouziti krve vedouci e Trvalé poSkozeni
i za neexistence k potencialné centralniho
jehlové kanylace nedostate¢nému venozniho systému
o NizSi riziko uvolnéni (stendzaltrombdza)
srde¢niho (clearance)
selhani
v dusledku
vysokého vydeje
¢ Nejvhodnégjsi
pro déti
v dusledku jeji e Dlouhodoby
Inl:le ispéch j .
Leniv‘izrzélni gfnp:zcenje * In,fetkce T'?t&:
Peritonealni pouzitelnosti infek&nimi vystupu katetru
o . ; . anebo tunelu
dialyza a dokonalé komplikacemi

e Peritonitida

ledviny

Transplantace

o Lepsi linearni
rust a potencial
pro vyznamné
pokroky

e NaruUst rizika
rakoviny
u pfijemcu
transplantatu —

o Infekce,
lymfoproliferativni
poruchy po
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Terapie Prinosy Nevyhody Kli€ova rizika
v socialnim déti v pribéhu transplantaci
a intelektualnim celého zivota a malignity
rozvoiji o Velikost — e Odmitnuti Stépu

e Doba preziti novorozenci muze byt
Stépu u déti je a batolata problematické
12 — 15 let. nemusi byt diagnostikovat.
dostatecné

velika pro pfijem
transplantatu.
Pacienti musi
obecné
dosahovat
hmotnost 8 —

10 kg.

7. Navrhovany profil a Skoleni pro uzivatele

Katétr by mél byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym Iékafem s licenci nebo
jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem lékare. Za nékterych okolnosti mohou
pacienti vhodni pro domaci hemodialyzu manipulovat s externimi pfipojkami katetru.

Pokud se doporucuje rezim domaci hemodialyzy, podle pokyn Mezinarodni spole¢nosti pro
hemodialyzu musi kazdy pacient absolvovat podrobné Skoleni pro ziskani optimalnich vysledki
domaciho rezimu hemodialyzy. Cile Skoliciho programu jsou: (1) poskytnuti dostate¢ného
mnozstvi informaci k zajisténi bezpecné hemodialyzy v domacich podminkach; (2) umoznéni
pacientidm monitorovat a spravovat jiné aspekty jejich chronického onemocnéni ledvin
(napfiklad zajisténi vzorkud pro laboratorni analyzy a zachovani vhodného rezimu vyzivy/diety);
(3) pomoc pro pacienty se zvladanim pfekazek a obav souvisejicich s domaci hemodialyzou.

V pribéhu Skoleni bude pacient poucen o pouziti a Udrzbé systému Upravy vody.

V prabéhu Skoleni je idealnim pomérem poctu Skoliteldl a pacientd pomér 1 : 1. Vytvofi se
optimalni modul Skoleni s tydennimi cilovymi bloky a cili celého Skoleni. Ve skutecnosti je vSak
Skoleni individualizovano s cilem eliminace jakychkoli pfekazek ve Skoleni a souvisejicich rizik.

8. Odkaz na jakékoli pouzité harmonizované standardy a bézné specifikace (CS)

Harmonizovany

standard anebo Revize Nadpis anebo popis Uroven shody
(o]
EN 1SO 14971 2019 Zdravotnicka zafizeni. VyuZiti fizeni PIng

rizik pro zdravotnicka zafizeni

Intravaskularni katetry. Sterilni
katetry a katetry pro jedno pouZiti. Pina
Obecné poZadavky

EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017

Intravaskularni katetry. Sterilni
katetry a katetry pro jedno pouZiti. Pina
Centralni vendzni katetr

EN ISO 10555-3 2013

Baleni pro terminalné sterilizovana

2020 zdravotnicka zafizeni. PoZadavky

Plna
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Harmonizovany
standard anebo
CS

Revize

Nadpis anebo popis

Uroveii shody

EN ISO 11607-1

na materialy, systémy se sterilni
bariérou a systémy baleni

EN ISO 11607-2

2020

Baleni pro terminalné sterilizovana
zdravotnicka zafizeni. Validacni
pozadavky pro procesy formovani,
utésnéni a sestaveni

Plna

MEDDEV 2.7.1

Rev. 4

Klinické hodnoceni: Pokyny pro
vyrobce a informované organy
podle smérnic 93/42/EHS

a 90/385/EHS

Plna

EN ISO 10993-1

2020

Biologické hodnoceni
zdravotnickych zafizeni — ¢ast 1:
Hodnoceni a testovani v ramci
procesu Fizeni rizik

Plna

EN ISO 10993-18

2020

Biologické hodnoceni
zdravotnickych zafizeni — ¢ast 18:
Chemicka charakterizace materialQ
zdravotnického zafizeni v ramci
procesu fizeni rizik

Pina

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2019

Biologické hodnoceni
zdravotnickych zafizeni — ¢ast 7:
Rezidua sterilizace etylénoxidem —
dodatek 1: Pouzitelnost pfipustnych
limith pro novorozence a batolata

Plna

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilizace produktl zdravotni péce.
Etylénoxid. Pozadavky pro vyvoj,
validaci a béznou kontrolu procesu
sterilizace zdravotnickych zafizeni

Pina

ISO 14644-1

2015

Cisté/sterilni mistnosti a souvisejici
regulovana prostfedi — ¢ast 1:
Klasifikace Cistoty vzduchu podle
koncentrace €astic

Plna

ISO 14644-2

2015

Cisté/sterilni mistnosti a souvisejici
regulovana prostfedi — €ast 2:
Monitorovani a poskytovani dikazu
o funk&nosti Cisté mistnosti
souvisejici s Cistotou vzduchu
podle koncentrace &astic

Plna

EN 556-1

2001

Sterilizace zdravotnickych zafizeni.
Pozadavky pro oznaceni
zdravotnickych zafizeni jako
,STERILNICH®. Pozadavky

pro terminalné sterilizovana
zdravotnicka zafizeni

Plna

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Sterilizace produktd zdravotni péce.
Mikrobiologické metody. Uréeni
populace mikroorganism

na produktech

Plna

EN ISO 20417

2021

Zdravotnicka zafizeni — informace
poskytnuté vyrobcem

Plna

EN ISO 15223-1

2021

Zdravotnicka zafizeni — symboly
pouzivané na Stitcich

Plna
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Harmonizovany
standard anebo
CS

Revize

Nadpis anebo popis

Uroveii shody

zdravotnickych zafizeni,
oznacovani a informace, které je
potfeba poskytnout — ¢ast 1:
Obecné pozadavky

EN I1SO 80369-7

2021

Konektory s malym priamérem
otvoru pro kapaliny a plyny ve
zdravotnickych aplikacich, ¢ast 7:
Konektory

pro intravaskularni anebo
hypodermické aplikace

Plna

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Zdravotnicka zarizeni — ¢ast 1:
Aplikace technologie vyuzitelnosti
na zdravotnicka zafizeni

Plna

ASTM D4332-14

2014

Standardni postupy regenerace
kontejneru, baleni nebo komponent
baleni pro testovani

Plna

ASTM D4169-16

2016

Standardni postup funk&niho
testovani prepravnych kontejneru
a systému

Plna

ASTM F2503-20

2020

Standardni postupy oznaceni
zdravotnickych zafizeni a jinych
polozek z hlediska bezpec€nosti

v prostfedi magnetické rezonance

Plna

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterilni jednorazové intravaskularni
zavadéce, dilatatory a vodici draty

Plna

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Zdravotnicka zafizeni — systém
fizeni kvality — pozadavky pro
regulacni ucely

Pina

ISO/TR 20416

2020

Zdravotnicka zafizeni — dohled
vyrobcem po uvedeni na trh

Plna

MEDDEYV 2.12/2

Rev. 2

POKYNY KE ZDRAVOTNICKYM
ZARIZENIM, STUDIE
KLINICKEHO SLEDOVANI PO
UVEDENI NA TRH, POKYNY PRO
VYROBCE A INFORMOVANE
ORGANY

Plna

MDCG 2020-7

2020

Sablona planu klinického sledovani
po uvedeni na trh (PMCF), pokyny
pro vyrobce a informované organy

Plna

MDCG 2020-8

2020

Sablona zpravy o hodnoceni
klinického sledovani po uvedeni

na trh (PMCF), pokyny pro vyrobce
a informované organy

Plna

MDCG 2019-9

2022

Souhrn bezpecénostnich
a klinickych dat

Plna

MDCG-2020-6

2020

Klinické dikazy potfebné pro
zdravotnicka zafizeni v minulosti
oznacena znackou CE podle
smérnic 93/42/EHS anebo
90/385/EHS

Plna

Cislo dokumentu: SSCP-008

Verze 4.00

Revize dokumentu: 6

QA-CL-200-1 (strana 28 z 41)




Harmonizovany
standard anebo
CS

Revize

Nadpis anebo popis

Uroveii shody

EN ISO 14155

2020

Klinické zkouseni zdravotnickych
zarizeni pro humanni pacienty —
osvédCena praxe

Plna

MDCG 2018-1

Rev. 4

Pokyny s zakladnimu identifikatoru
UDI-DI a zmény identifikatoru UDI-
DI

Plna

EN 1SO 11138-1

2017

Sterilizace produktu zdravotni péce
— biologické indikatory, ¢ast 1:
Obecné pozadavky

Plna

ISO 11138-2

2017

Sterilizace produktu zdravotni péce
— biologické indikatory, ¢ast 2:
Biologické indikatory pro procesy
sterilizace etylénoxidem

Plna

ISO 11138-7

2019

Sterilizace produktl zdravotni péce.

Biologické indikatory — pokyny pro
vybér, pouziti a interpretaci
vysledku

Pina

EN I1SO 11140-1

2014

Sterilizace produktu zdravotni péce
— chemické indikatory, ¢ast 1:
Obecné pozadavky

Plna

EN ISO/IEC 17025

2017

Obecné pozadavky pro
kompetence testovacich
a kalibra€nich laboratofi

Plna

Nafizeni (EU)
2017/745

2017

Nafizeni (EU) 2017/745
Evropského parlamentu a Rady

Plna
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PACIENTI

SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH DAT
Revize: SSCP-008 Rev. 6
Datum: 31. srpnja 2025.

Tento souhrn bezpecénostnich a klinickych dat (SSCP) slouzi jako pomucka pro poskytnuti
vefejného pfistupu k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektl bezpecnostnich a klinickych
dat zafizeni. Nize uvedené informace jsou ureny pro pacienty anebo laiky. Rozsahly souhrn
bezpec€nostnich a klinickych dat, ktery je ur¢en pro odborny zdravotnicky personal, je uvedeny
v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

DULEZITE INFORMACE

Tento dokument SSCP neposkytuje obecné rady tykajici se Ié€by zdravotniho stavu Spojte
se se svym lékafem, pokud mate otazky tykajici se vaseho zdravotniho stavu anebo pouziti
zarizeni v konkrétni situaci.

Tento dokument SSCP nenahrazuje implantacni kartu ani navod k pouziti ohledné bezpecného
pouzivani zafizeni.

1. Identifikace zafrizeni a obecné informace

Obchodni nazev Hemo-Cath® LT

zarizeni

Nazev a Medical Components, Inc.

adresa vyrobce 1499 Del'p Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Zakladni

identifikator UDI-D| | 00884908106MS

Datum prvniho
vystaveni certifikatu | listopad 1997
CE pro toto zafizeni

VSechna zafizeni uvadéna v tomto dokumentu jsou soupravy hemodialyzacnich katetr( na
dlouhodobé pouziti. Cisla sougasti zafizeni jsou uspofadana do kategorii variant. Tato zaFizeni
jsou distribuovana jako proceduralni soupravy. Proceduralni soupravy se dodavaji v riznych
konfiguracich.

Variantni zafizeni:

Popis varianty Cislo dilu
Rovny hemodialyzaéni katetr 12,5 F x 155 cm LT 30540-815-100
Rovny hemodialyzacni katetr 12,5 F x 18 cm LT 30540-818-100
Cislo dokumentu: SSCP-008 Revize dokumentu: 6
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Popis varianty Cislo dilu
Rovny hemodialyzacni katetr 125 F x 24 cm LT 30540-824-100
Tvarovany hemodialyzacni katetr 12,5 F x 28 cm LT 3293G

Rovny hemodialyzacni katetr 12,5 F x 28 cm LT 3289G
Tvarovany hemodialyzacni katetr 12,5 F x 32 cm LT 3294G

Rovny hemodialyzacni katetr 12,5 F x 32 cm LT 3306G

Rovny hemodialyzaCni katetr 8 F x 18 cm LT 3189G

Rovny hemodialyzaCni katetr 8 F x 24 cm LT 3190G

Proceduralni soupravy:

Katalogové Cislo Cislo dilu Popis

Souprava katetru 8 F x 18 cm Hemo-Cath® LT
SL18P 3189G (manzeta 15 cm od $picky)

Souprava katetru 8 F x 24 cm Hemo-Cath® LT
SL24P 3190G (manzeta 21 cm od Spicky)

Souprava katetru 12,5 F x 15 cm Hemo-Cath® LT
MC101241 30540-815-100 | (manzeta 10 cm od Spicky)

Souprava katetru 12,5 F x 18 cm Hemo-Cath® LT
MC101242 30540-818-100 | (manZeta 13 cm od 3picky)

Souprava katetru 12,5 F x 24 cm Hemo-Cath® LT
MC101243 30540-824-100 | (manzeta 19 cm od Spicky)

Souprava katetru 12,5 F x 28 cm Hemo-Cath® LT
SL28E. 3289G (manzeta 23 cm od Spicky)

Souprava katetru 12,5 F x 32 cm Hemo-Cath® LT
SL32E. 3306G (manzeta 27 cm od $picky)

Souprava tvarovaného katetru 12,5 F x 28 cm Hemo-
SL28PCE. 3293G Cath® LT (manzeta 23 cm od Spicky)

Souprava tvarovaného katetru 12,5 F x 32 cm Hemo-
SL32PCE. 3294G Cath® LT (manzeta 27 cm od Spicky)

Konfigurace proceduralnich souprav:

Typ konfigurace

Souprava 8 F

Souprava 12,5 F

Tvarovana souprava 12,5 F

2. Ugel pouziti zafizeni

Ugel pouziti

Katetry Hemo-Cath® LT jsou uréené k pouziti u dospélych

a pediatrickych pacientl bez funkéniho trvalého cévniho pfistupu anebo
téch, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro vytvofeni permanentniho
cévniho pfistupu, pro které je centralni vendzni cévni pfistup pro
dialyzu a aferézi na zakladé rozhodnuti kvalifikovaného |ékare s licenci
povazovan za nevyhnutelny. Tento katetr je ur€en k pouziti na zakladé
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pravidelné kontroly a hodnoceni kvalifikovanym zdravotnickym
personalem. Tento katétr je pouze na jedno pouziti.

Katetry Hemo-Cath® LT jsou indikovany pro kratkodobé nebo
Indikace dlouhodobé pouziti na mistech, na kterych se vyzaduje cévni pfistup
po dobu 14 dni a vic za u€elem hemodialyzy a aferéze.

Katetry Hemo-Cath® LT jsou uréené k pouziti u dospélych

a pediatrickych pacientt bez funkéniho trvalého cévniho pfistupu anebo
Cilové skupiny téch, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro vytvofeni permanentniho
pacient( cévniho pfistupu, pro které je centralni vendzni cévni pfistup pro dialyzu
a aferézi na z&kladé rozhodnuti kvalifikovaného Iékafe s licenci
povazovan za nevyhnutelny.

. Znamé anebo suspektni alergie na jakoukoli z komponent katetru
Kontraindikace anebo soupravy.
. Pouziti tohoto zafizeni je kontraindikovano u pacientl se

zavaznou neregulovanou koagulopatii anebo trombocytopenii.

3. Popis zarizeni

= O

Obr. 1: Tvarované zarizeni Hemo-Cath® LT

-
=

Obr. 2: Rovné zarizeni Hemo-Cath® LT

Katetry Hemo-Cath® LT jsou katetry pro dlouhodobé pouziti. Maji
dvé hadicky. Katetry odsavaji a vraceji krev prostfednictvim dvou
separatnich vedeni. Kazda hadicka je pfipojena prostfednictvim
prodluZovaciho vedeni. Pfechod mezi lumenem a prodluZzovacim
vedenim je chranén centralnim hrdlem. Kazda hadi¢ka ma objem
pInéni oznacen barevnymi prstenci na svorkach na prodluzovacich
vedenich. Polyesterova manzeta na hadiCce katetru slouzi jako
pomucka pro pfipojeni katetru k pacientovi.

Popis zafizeni
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Materialy/latky, které
vstupuji do kontaktu
s tkani pacienta

Procentualni rozsahu uvedené nize vychazi z hmotnosti katetra.
Hmotnost 18 cm katetru je 11,44 g. Hmotnost 24 cm katetru je 11,81 g.

8 F Hemo-Cath® LT

Hm. procento
Material (w/w)
Silikon 54,70 — 55,66
Polyacetatovy kopolymer 20,19 - 20,85
Polyuretan 14,99 — 15,48
Akrylonitril-butadien-styren 6,04 — 6,24
Hydrosiran barnaty 1,75 -2,17
Polyetylén-tereftalat 0,95-0,99

Procentualni rozsahu uvedené nize vychazi z hmotnosti katetr.
Hmotnost 15 cm katetru je 12,08 g. Hmotnost 32 cm katetru je 13,89 g.

12,5 F Hemo-Cath® LT

Hm. procento
Material (wiw)
Silikon 55,00 — 58,92
Polyacetatovy kopolymer 17,16 — 19,74
Polyuretan 13,31 — 15,31
Akrylonitril-butadien-styren 5,20 - 5,98
Hydrosiran barnaty 1,91-3,62
Polyetylén-tereftalat 1,79 - 2,06

Poznamka: pokud jste alergi¢ti na materialy uvedené vySe, zafizeni
se nesmi pouzit.

Poznamka: pfislusenstvi obsahujici nerezovou ocel mize obsahovat
max. 4 % hm. kobaltu (v latce CMR).

Informace
o medicinalnich
latkach v zarizeni

Nevztahuje se

Jak zafizeni dosahuje
zamysleny rezim
¢innosti

HemodialyzaCni katetry jsou centralné umisténé pfistupové trubice.
Typicky hemodialyzaéni katetr vyuziva tenkou flexibilni trubici. Trubice
ma dva otvory. Trubice vstupuje do veliké Zily. Touto Zilou obvykle je
vnitfni jugularni Zila. Krev se od€erpa prostfednictvim jednoho lumenu
katetru. Krev protéka do dialyzaéniho stroje prostfednictvim separatni
soupravy hadiek. Krev se nasledné zpracuje a filtruje. Krev se
prostfednictvim druhého lumenu vraci do téla pacienta. Toto zafizeni
se pouziva v pfipadé, pokud dialyza musi zaCit okamzité. Pacienti
nemusi mit funk&ni AV fistulu anebo $tép. Katetrizacni hemodialyza se
obvykle uskuteériuje na kratkodobém zakladé. V nékterych pfipadech
se mlze vyzadovat dlouhodoby pfistup. Napfiklad: pokud dojde

k problémum s AV fistulou nebo Stépem. Katetr Ize také pouzit pro
aferézi. Aferéza mize probéhnout ve stfedisku s krevni bankou
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anebo hemodialyza¢nim. V prubéhu aferéze, stejné jako v pribéhu
hemodialyzy, se od€erpa krev z katetru a nasledné se krev vraci
prostfednictvim katetru. Existuji rizné druhy aferézy. Cilem
hemodialyzy je Cisténi krve, v ramci aferézy dochazi k oddéleni

a odstranéni krevni komponenty.

Informace o sterilizaci

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném

baleni. Sterilizovano etylenoxidem.

Popis pfisluSenstvi

Nazev pfislusenstvi

Popis pfisluSenstvi

Vodici drat

Slouzi jako cesta pro jiné
komponenty.

Aplikaéni nastroj vodiciho dratu

Pomdcka pro zavedeni
vodiciho dratu.

Jehla zavadéce

Umistuje se do cilové zily
pro ziskani pfistupu.

Tunelovaci nastroj

Slouzi k vytvoreni kapsy mezi
svalem a klzi pro katetr.

Svorka Hemo-Cath

Ukotveni prodluzovacich
soucasti.

Rozlepovaci zavadéc

Pouziva se k vytvoreni
centralniho venézniho pfistupu.

Koncova krytka

Zachovani Cistoty katetru
mezi |éCbami.

Pouziva se ke zvétSeni

Dilatator -
otvoru v ceve.
Skalpel Rezny nastroj.
Stfikacka Slou’2| k od’bve'ru 'krve po
propichnuti zily jehlou.
Kryti, které chrani katetr
Tegaderm

pfed kontaminaci.

4. Rizika a varovani

Spojte se s odbornym zdravotnickym personalem, pokud si myslite, Ze se u vas projevily
vedlejsi ucinky souvisejici s pouZitim tohoto zafizeni anebo jste zneklidnéni ve vztahu
k souvisejicim rizikim. Tento dokument neslouzi jako nahrada konzultace s odbornym
zdravotnickym personalem.

ZpUsob regulace
anebo fizeni
potencialnich rizik

Infekce

Krvaceni
Odstranéni katétru
Vyména katetru

Od ledna 2019 bylo prodano 36 417 zafizeni. S timto zafizenim
se poji vedlejSi ucinky a rizika. Jde o nasledujici rizika:

Tato rizika jsou redukovana na pfijatelnou Uroven. Informace

o rizikach jsou uvedeny na oznaceni. Pfinosem tohoto zafizeni
je ziskani pfistupu na hemodialyzu v pfipade nevhodnosti
pouziti alternativnich postupl. Pfinosy pfevazuji nad riziky.
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S katetrem Hemo-Cath® LT se poji urcita rizika. Jde
o nasledujici rizika:

Proceduralni opozdéni
Trombdza

Infekce

Perforace

Embolie

Srdecni pfihoda
Nespokojenost

Tato rizika jsou konzistentni s riziky jinych dialyzaénich katetrd.
Nejsou jedinecna pro produkt od spole¢nosti Medcomp.
Nékteré z nejcastéjSich reakci zahrnuji infekci. Infekce maze
souviset s obecnim chirurgickym postupem a hospitalizaci.
Infekce nemusi vzdy souviset se zafizenim.

Kvantifikace rezidualnich rizik
Udalosti aktivity
Stiznosti (1. ledna 2019 — klinického
Kategorie 30. zari 2024) sledovani po
Zbytkova rizika rezidualniho uvedeni na trh
a nezadouci ugink rizika pro & v Pocet
y pacienta I?:::(t,tr;:?%%nzf ;‘ zkoumanych
] : jednotek: 495
. - . . Pocet
Pocet pripadi/udalost pfipadi/udalost
Alergicka Neni hlaseno 1 udalost/
reakce ' 500 pfipadd.
. , . " . 1 udalost/
Krvaceni 1 udalost/7000 pfipadd. 500 pripadu.
Srdeéni . " . 1 udalost/
pfihoda 1 udalost/30000 pfipadd. 500 piipadi.
Embolie 1 udalost/30000 pripada. Neni hlaseno.
Infekce Neni hlaseno. 1 uq,alosta/10
pripadu.
Perforace Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Stendza Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Poskozeni Neni hiaseno. Neni hlaeno.
tkané
i e 1 udalost/
Trombdza Neni hlaseno. 500 pFipadu.
Ruzne Neni hlaseno. Neni hlageno.
komplikace

Varovani

a preventivni opatfeni

Nize jsou uvedena varovani, preventivni opatfeni anebo jina
opatfeni, kterd by mél pfijmout pacient:

* S cilem zabranéni vniknuti bakterii do katetru pouzivejte
rouSko zakryvajici nos a Usta pfi kazdém pouziti katetru.
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* Kryti katetru musi byt Cisté a suché. Kryti by mél ménit
odborny zdravotnicky personal v prubéhu kazdé dialyzacni
navstévy.

« Katetr ani misto aplikace katetru se nesmi dostat pod hladinu
vody. Vlhkost v blizkosti mista aplikace katetru mize vést
k infekci.

» Pozadejte Iékare o vysvétleni pfiznakl a symptomu infekce
zpusobené katetrem.

* Nikdy neodstraniujte krytku na konci katetru. Uzaveér a svorky
katetru musi byt v uzaviené poloze, kdyZz se katetr nepouziva

k dialyze.
Souhrn
bezpecnostnich V obdobi od 1. fijen 2023 do 30. zafi 2024 nedoslo ke stazeni
napravnych kroku Zadného zafizeni z trhu.
(FSCA)

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

Klinicka data o zarizeni

Katetr Hemo-Cath® LT je k dispozici od roku 1989. Oznaceni CE ziskal v listopadu 1997.
Povoleni k prodeji od ufadu FDA ve Spojenych statech ziskal v kvétnu 1989. VSechny
zahrnuté modely jsou planovany k distribuci v zemich EU.

Klinicky dukaz oznaceni CE

Prehled klinické literatury identifikoval 13 ¢lankd souvisejicich s bezpec€nosti a funkénosti
predmétného zarizeni v pfipadé jej zamysSleného pouziti. Tyto ¢lanky zahrnuiji pfiblizné

342 pripadu. Datové aktivity na Ctyfech urovnich pacientu zjistily informace o 495 katetrech.
3 uzivatelské prizkumy se tykaji tohoto zafizeni.

Nalezy v klinické literatufe a klinicka data potvrzuji u€innost tohoto zafizeni. VSechna data
o katetru Hemo-Cath® LT byla zhodnocena. Pfinosy tohoto zafizeni pfevazuji nad riziky
v pfipade spravného pouziti tohoto zafizeni. Pfinosem zafizeni je realizace hemodialyzy
a aferézy u pacientd, u kterych dle rozhodnuti Iékafe jiné terapie ani konzervativni [éCba
nejsou Zadouci.

Bezpecnost

K dispozici je dostatek dat potvrzujicich soulad s pouZitelnymi poZadavky. Zafizeni je
bezpecné a funguje v souladu s informacemi od spole¢nosti Medcomp. Jde o moderni
zafizeni k ziskani dlouhodobého cévniho pfistupu pro hemodialyzu a aferézi u dospélych
a pediatrickych pacienta.

Spole¢nost Medcomp zkontrolovala:
¢ Data po uvedeni na trh

¢ Informacéni materialy od spoleCnosti Medcomp
e Dokumentaci k fizeni rizik
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Rizika jsou vhodnym zplUsobem zobrazena a jsou konzistentni s aktualni situaci. Rizika
souvisejici se zafizenim jsou akceptovatelna v porovnani s pfinosy. Celkem existuje

134 stiznosti tykajicich se 36 417 jednotek prodanych od 1. ledna 2019 do 30. zafi 2024. Mira
vyskytu stiznosti dosahla hodnoty 0,368 %.

6. Mozné terapeutické alternativy

V pfipadé posuzovani alternativnich postupt doporuéujeme spojit se s odbornym zdravotnickym
personalem, ktery zvazi vas aktualni stav. Pokyny ke klinickym postupim v ramci iniciativy

hodnoceni kvality vystupl pfi onemocnéni ledvin (KDOQI) 2019 byly pouZity jako baze pro nize
uvedena doporuceni k |éCbé.

Alternativy k hemodialyze:

Terapie Pfrinosy Nevyhody Kli€ova rizika
e e, . . e Stendza
D merssent. |+ Wiadde |+ Tomoos
AV fistul vyskytu Igacientiymusi * Ar)eu’ryzma
Istula komplikaci nékdy aplikovat | ° Flcni hypertenze
vV porovnani postup vlastnimi * Syndrom typu
s katetrem. silami. Stea! -
o Septikémie
e Krvaceni po
procedure
e Infekce
Nejde o trvalé e Tromboza
o Uzite€né pro feSeni. e Snizeni pritoku
rychly pfistup. Muze dojit krve dysfunkénim
Hemodialyzacni e Lze pouzit jako k dysfunkci katetrem
katétr pfemostovaci katetru. e Kardiovaskularni
metodu mezi PFfinosy nemusi udalosti
terapiemi. byt pro kazdého e Tvorba
stejné. fibrinového
pouzdra okolo
katetru
o Septikémie
o Méné restriktiv’ni, Od§traﬁ9véni e Peritonitida
dieta v porovnani necistot je «  Septikémie
Peritonealni dialyza s hemodialyzou. omezeno ) Y
e NevyZaduje se pratokem ¢ Kva p’avlmo,ve
hospitalizace. a prostorem. pretizeni
VyZaduje se e Trombodza
e VysSi kvalita darce. e Krvaceni
Transplantace 2iyv0vt,a.. . _ Vy88i mira rizika | e Zablokovani
ledviny o lest !’IZ!kO §mrt|. pro qektere mocoveé trubice
e Mensi dietni skupiny. e Infekce
omezeni. Pacient musi cely | ¢ Odmitnuti organu
Zivot uzivat Iéky. |e Smrt
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Terapie Prinosy Nevyhody Kli€ova rizika
Medikace ma e Infarkt myokardu
vedlejsi ucinky. e Mrtvice

Mensi o - fx ,
. Muze zhorsit e Lécba nemusi
Komplexni symptomaticka Klinicky stav. minimalizovat

konzervativni péce

zatéz.
Zachovani zivotni

Neni ureno pro
léCbu.

rizika souvisejici
s CKD.

Hemodialyzacni katétr

Uzite¢né pro
rychly pfistup.
Lze pouzit jako
pfemostovaci
metodu mezi
terapiemi.

Nejde o trvalé
feseni.

Maze doijit

k dysfunkci
katetru.

Pfinosy nemusi
byt pro kazdého
stejné.

spokojenosti.
Alternativy k aferézi:
Terapie Prinosy Nevyhody Klicova rizika
* Trvale Vyzaduje e Stenoza
. :\leizglr”r.nira prislusny Cas. e Trombodza
AV fistula vyskytu Pacienti musi * Aneuryzma
S nékdy aplikovat e Plicni hypertenze
komplikaci o
. postup vlastnimi e Syndrom typu Steal
v porovnani silami Septikémi
s katetrem. ' * oeéplikemie
o Krvaceni po
procedure
e Infekce

e Trombdza

e Snizeni prutoku
krve dysfunkénim
katetrem

e Kardiovaskularni
udalosti

e Tvorba fibrinového
pouzdra okolo
katetru

e Septikémie

Infuzni CVC

Moznost vicero
infuzi.

Idealni feSeni
pro zahajeni
terapie.
Jednoduchy
pristup.
Minimalizace
opakovanych
jehlovych
aplikaci.

Vys8i mobilita
pacienta.
Jednodussi pro
ambulantni
lécbu.

Nemoznost
ziskani pfistupu
v urgentnich
situacich.
VyZaduje se
chirurgicky
zakrok.

Rizika souvisejici

s operaci.
VyZaduje se
udrzba.
Vyssi riziko
infekce

a trombozy.

e Infekce mista
vystupu

e Cévni zranéni

e Trombocytopénie

¢ Infekce zplsobena
katetrem

e Okluze

e Selhani

e Trombodza
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Terapie

Prinosy

Nevyhody

Klicova rizika

Implantovateny port

e Snizuje riziko

e Jednodussi
vizualizace.
e Omezeni rizika
kontaktu
korozivnich
€kl s kuzi.
e Pouze jedna
punkce.

e DelSi ¢as
setrvani.

e Mulze byt
permanentni
feseni.

o Kosmeticky

poskozeni cévy.

méné zatéZujici.

o VyZaduje se
chirurgicky
zakrok.

e Rizika
souvisejici
s operaci.

o Vyzaduje se
pravidelné
proplachnuti.

o Neékdy je pfistup
pres prsni tkan
u Zen bolestivy
a problematicky.

e Lékova
extravazace
e |[nfekce

e Trombembolie
e Nekroza tkané
horni ¢asti
k{ze/prasknuti

portu

Periferni intravendzni
katetry (PIV)

¢ NevyZaduje
se operace.

o VyS&3i rychlosti
hemolyzy.

e Nelze pouzit pro
terapie se
Zhavymi
latkami.

¢ Max. doba
pouZiti Ctyfi dny.

e Trombdza
e Flebitida
e [nfekce

Alternativy pro pediatrické pacienty:

selhani/vymény.

Terapie Pfinosy Nevyhody Kliova rizika
e Preferovany
pediatricky
cévni pFistup.
o Lepsi —
uvolfhovani e Technicky ° :,/giggearzlfrl]to
rozpusténé problém u déti v dos|§ L
latky. s malymi zilami. malveh cév
AV fistula o Niz8i mira ¢ Nevhodné pro yen cev.
. . e Primarni selhani
vyskytu pacienty a rana pristupova
komplikaci s urcitou tromboza
v porovnani velikosti. '
s katetrem.
e Niz§i riziko
infekce
a trombozy.
. . o Vysoké miry .
Hemodialyzacni y ;/I¥§::1r2§va vyskytu infekce. ¢ I'l/locr’ﬁgﬁkace
kateétr v pFipadsé e Vysoka mira s vyznamnou
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Terapie Prinosy Nevyhody Kli€ova rizika
rychlého nastupu e Potencialné morbiditou
selhavani ledvin. nepostacujici a mortalitou.

Moznost pouziti
i za neexistence

|é&ba.

Mozna arytmie
Trvalé poSkozeni

Peritonealni dialyza

jehel. centralniho
NiZ8i riziko cévniho systému.
srde¢niho
selhani.
¢ Dlouhodoby
gfnp:;:nje Infekce mista
Nejvhodnéjsi infek&nimi vystupu katetru

feSeni pro déti.

komplikacemi

anebo tunelu

a postupnym Peritonitida
selhavanim
ultrafiltrace.
o VysSi
celozivotni
LepsSi linearni riziko rakoviny.
rast a potencial e Novorozenci Infekce,
pro vyznamné a batolata lymfoproliferativni
pokroky nemusi byt poruchy po
Transplantace Vv _sociélnl'rr] ] do§te}teéné transplar_ﬂaci
ledviny a mte!_ektualnlm V?’l.lka pro a ma!lgnlt}/v )
rozvoji. pFijem Odmitnuti stépu
Doba preziti transplantatu. muze byt
Stépu u déti je Pacienti musi problematické
12 — 15 let. obecné diagnostikovat.
dosahovat
hmotnost 8 —
10 kg.

7. Doporucené skoleni pro uzivatele

Katétr by mél byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym Iékafem s licenci nebo
jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem |ékafe. Za nékterych okolnosti mohou
pacienti vhodni pro domaci hemodialyzu manipulovat s externimi pfipojkami katetru.

Prectéte si pokyny Mezinarodni spole¢nosti pro hemodialyzu. Pokud se doporu€uje domaci
rezim hemolyzy, absolvujete podrobné Skoleni. Cile Skoliciho programu jsou tyto:

1) Poskytnout informace pro bezpecnou hemodialyzu v domacim prostfedi.
2) Umoznéni monitorovani a spravy onemocnéni.
3) Pomoct pfekonat obavy a omezeni rezimu domaci hemodialyzy.

Idealnim pomérem podtu Skoliteld a pacientti je pomér 1 : 1. Vytvoii se plan Skoleni. Skoleni
bude individualizovano pro vase potfeby.
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Zkratka Definice

AV Artériovenozni

CE Conformité Européenne (soulad s pfedpisy v EU)

CKD Chronické onemocnéni ledvin

cm centimetr

CMR Karcinogenni, mutagenni, toxické pro rozmnozovaci organy
CvC Centralni venozni katetr

F French (tloustka katetru)

FDA Vybor pro potraviny a léky

FSCA Bezpecénostni napravna akce

v Intravenozni

KDOQI Iniciativa hodnoceni kvality vystupl pfi onemocnéni ledvin
PA Pensylvanie

PIV Periferni intravendzni katetry

SSCP Souhrn bezpec¢nostnich a klinickych dat

USA Spojené staty americké

w/w Hmotnostni

Ptidejte kopii do dokumentace MDR (podpis a datum): |
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