SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

SSCP-008

Rad supravy katétrov Hemo-Cath® LT

DOLEZITE INFORMACIE

Ugelom tohto suhrnu parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut
verejnosti pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpeénosti a klinického
vykonu poma&cky.

Ugelom tohto SSCP nie je nahradit navod na pouzitie ako hlavny dokument na zaistenie
bezpecného pouzivania pombcky, ani nie je uréeny na poskytovanie diagnostickych alebo
terapeutickych navrhov uréenym pouzivatelom alebo pacientom.

Pouzitelné dokumenty

Typ dokumentu Nazov/€islo dokumentu
DHF 10013, 10014

Cislo suboru MDR-008
,Dokumentacia MDR".

Historia revizii
Revizia Datum CR# Autor Popis zmien Overené
1 04. OKTOBER | 26535 | RS Implementacia SSCP O Ano, tato

2021 verzia bola
overena
notifikovanou
osobou v
tomto jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato
verzia nebola
overena
notifikovanou
osobou,
pretozZe ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy
[la alebo IIb
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aktualizovana, aby bola
v sulade s kategoériami
poskodenia v navode

na pouzitie. Celkovy
pocet pripadov
identifikovanych a
pouzitych na hodnotenie
klinického vykonu
uvedeny v ¢asti 5 sa
znizil z 5 506 na 672

na zaklade vyluéenia
nasledujucich
zmiesanych kohortovych
zdrojov klinickych
dékazov: Onder a kol.,
2007 (175 pripadov),
Haas a kol., 2010 (3 170
pripadov), Granata a kol.,
2018 (1 489 pripadov).

2 25. JUL 2022 27030 | RS Planovana aktualizacia; O Ano, tato
aktualizovany SSCP v verzia bola
sulade s CER-008_C. overena
Pridané boli aj notifikovanou
nasledujuce polozky: osobou v
Zakladné UDI-DI, SRN, tomto jazyku:
nazov a jednotné Angli¢tina
identifikaéné Cislo O Nie, tato
notifikovanej osoby, verzia nebola
nomenklatura EMDN, overena
kvantifikacia notifikovanou
rezidualnych rizik, osobou,
prinosov a rizik pretoZe ide o
suvisiacich s .. | implantovatelnu
alternativnymi terapiami, pomécku triedy
pozadovaneé skolenie pre | |5 alebo IIb
hemodialyzu v domacom
prostredi a tabulka
skratiek.

3 19. 27292 | GM Do riadku revizie 2 boli Ano, tato
SEPTEMBER pridané dalSie verzia bola
2022 informacie. Cast 8 bola | overena

aktualizovana tak, notifikovanou
aby bola v sulade s osobou v
najaktualnejSimi tomto jazyku:
harmonizovanymi Angli¢tina
normami a pouzitymi 1 Nie, tato
spolocnymi verzia nebola
Specifikaciami (CS). overena
Kvantifikacia notifikovanou
rezidualnych rizik bola osobou,

pretoze ide o
implantovatelnu
pomaécku triedy
Ila alebo Ilb
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4 6. JUL 2023 28266 | GM Pravidelna aktualizacia; | O Ano, tato
Aktualizované v sulade verzia bola
s CER-008, Revizia D overena

notifikovanou
osobou v
tomto jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato
verzia nebola
overena
notifikovanou
osobou,
pretoZe ide o
implantovatelnu
pomécku triedy
lla alebo Il

5 1. JUL 2024 29151 | GM Pravidelna aktualizacia; O Ano, tato
Aktualizované v sulade verzia bola

s CER-008, Revizia E overena

notifikovanou
osobou v
tomto jazyku:
Anglictina

O Nie, tato
verzia nebola
overena
notifikovanou
osobou,
pretoze ide o
implantovatelnu
pomaécku triedy
lla alebo Il

6 31. JUL 2025 25- GM Pravidelna aktualizacia; O Ano, tato
0051 Aktualizované v sulade verzia bola

s CER-008, Revizia F overena

notifikovanou
osobou v
tomto jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato
verzia nebola
overena
notifikovanou
osobou,
pretoze ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy
lla alebo Il
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POUZIVATELIA/POSKYTOVATELIA ZDRAVOTNICKEJ STAROSTLIVOSTI

Nasledujuce informacie su urcené pre pouzivatelov/poskytovatelov zdravotnej starostlivosti.
Po tychto informaciach nasleduje suhrn uréeny pre pacientov.

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Obchodné nazvy
pomécky

Hemo-Cath® LT

Nazov a adresa
vyrobcu

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

Jediné registraéné
Cislo vyrobcu (SRN)

US-MF-000008230

Zakladné UDI-DI

00884908106MS

Popis/text
nomenklatury
zdravotnickej pomocky

F900202 — Permanentny katéter na hemodialyzu a supravy

Trieda pomocky

Datum prvého vydania
certifikatu CE pre
tuto pomécku

November 1997

Meno a SRN
opravneného zastupcu

Eurdpsky odbornik na regulaciu
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Nemecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazov notifikovanej
osoby a jediné
identifikacné Cislo

BSI Netherlands
NB2797

Pomdcky v rozsahu tohto dokumentu su vSetky supravy katétrov na dlhodobu hemodialyzu.
Cisla dielov pomécok st usporiadané do kategorii variantov. Tieto pomécky su distribuované
ako zasobniky na zakroky, v réznych konfiguraciach vratane prislusenstva a doplnkovych
pomécok (pozrite si Cast' ,PrisluSenstvo ur€ené na pouZzitie v kombinacii s pomdckou®).

Varianty pomécok:

Popis variantu

Cislo dielu

12,5F x 15 cm rovny Hemo Cath LT

30540-815-100

12,5F x 18 cm rovny Hemo Cath LT

30540-818-100

12,5F x 24 cm rovny Hemo Cath LT

30540-824-100

12,5F x 28 cm vopred zahnuty Hemo Cath LT

3293G

12,5F x 28 cm rovny Hemo Cath LT

3289G
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Popis variantu Cislo dielu
12,5F x 32 cm vopred zahnuty Hemo Cath LT 3294G
12,5F x 32 cm rovny Hemo Cath LT 3306G
8F x 18 cm rovny Hemo Cath LT 3189G
8F x 24 cm rovny Hemo Cath LT 3190G

Zasobniky na zakroky:

Katalégovy Cislo dielu Popis
kod:

Suprava katétra Hemo-Cath® LT 8F x 18 cm
SL18P 3189G (manzeta 15 cm od hrotu)

Suprava katétra Hemo-Cath® LT 8F x 24 cm
SL24P 3190G (manzeta 21 cm od hrotu)

Suprava katétra Hemo-Cath® LT 12,5F x 15 cm
MC101241 30540-815-100 | (manzeta 10 cm od hrotu)

Suprava katétra Hemo-Cath® LT 12,5F x 18 cm
MC101242 30540-818-100 | (manZeta 13 cm od hrotu)
Suprava katétra Hemo-Cath® LT 12,5F x 24 cm

MC101243 30540-824-100 | (manzeta 19 cm od hrotu)

Suprava katétra Hemo-Cath® LT 12,5F x 28 cm
SL28E. 3289G (manzeta 23 cm od hrotu)

Suprava katétra Hemo-Cath® LT 12,5F x 32 cm
SL32E. 3306G (manzeta 27 cm od hrotu)

Suprava vopred zahnutého katétra Hemo-Cath® LT
SL28PCE. 3293G 12,5F x 28 cm (manZeta 23 cm od hrotu)

Suprava vopred zahnutého katétra Hemo-Cath® LT
SL32PCE. 3294G 12,5F x 32 cm (manzeta 27 cm od hrotu)

Konfiguracie zasobnikov na zakroky:

Typ konfiguracie Komponenty supravy

(1) katéter

(1) 1,3 mm vonk. priemer x 1,0 mm vnut. priemer
x 70 mm (18GA) ZAVADZACIA IHLA

(1) 0,97 mm x 70 cm (.038) VODIACI DROT J
(R 3 mm) HROT

(1) posuvac

(1) tunelovacia pomécka

(1) 3,4mm vnut. priemer x 18 cm (10F)
ODLUPOVACI ZAVADZAC

(1) skalpel

(1) spona Hemo-Cath

(2) koncové uzavery

(1) identifikaéna karta pacienta

(1) informacény bali¢ek pre pacienta

Suprava 8F
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Typ konfiguracie Komponenty supravy

(1) katéter

(1) 1,3 mm vonk. priemer x 1,0 mm vnut. priemer
x 70 mm (18GA) ZAVADZACIA IHLA

(1) 0,97 mm x 70 cm (.038) VODIACI DROT J
(R 3 mm) HROT

(1) posuvac

(1) tunelovacia pomécka

Suprava 12,5F (1) puzdro tunelovacej pomécky

(1) 4,4 mm vnut. priemer x 18 cm (13F)
ODLUPOVACI ZAVADZAC

(1) skalpel

(1) spona Hemo-Cath

(2) koncové uzavery

(1) identifikacna karta pacienta

(1) informaény bali¢ek pre pacienta

(1) katéter

(1) 1,3 mm vonk. priemer x 1,0 mm vnut. priemer
x 70 mm (18GA) ZAVADZACIA IHLA

(1) 0,97 mm x 70 cm (.038) VODIACI DROT J
(R 3 mm) HROT

(1) posuvac

(1) tunelovacia pomécka

(1) puzdro tunelovacej pomécky

(1) 4,4 mm vnut. priemer x 18 cm (13F)
ODLUPOVACI ZAVADZAC

(1) skalpel

(2) koncové uzavery

(1) identifikaéna karta pacienta

(1) informaény bali¢ek pre pacienta

Suprava vopred zahnutého katétra 12,5F

2. Urcené pouzitie pomocky

Katétre Hemo-Cath® LT su uréené na pouzitie u dospelych a
pediatrickych pacientov, ktori nemaju funk&ny trvaly cievny pristup
alebo nie su kandidatmi na trvaly cievny pristup, u ktorych sa centralny
venozny cievny pristup na hemodialyzu a aferézu povazuje za
nevyhnutny na zaklade pokynov kvalifikovaného, licencovaného
lekara. Katéter sa ma pouzivat' pod pravidelnou kontrolou a
posudenim kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov. Tento
katéter je urCeny len na jednorazové pouzitie.

Urcené pouzitie

Katétre Hemo-Cath® LT su indikované na kratkodobé alebo dlhodobé
Indikacie pouzitie, kde je potrebny cievny pristup po dobu 14 dni alebo dlhsie
na Ucely hemodialyzy a aferézy.

Katétre Hemo-Cath® LT su uréené na pouzitie u dospelych a
pediatrickych pacientov, ktori nemaju funk&ny trvaly cievny pristup
Cielova populacia alebo nie su kandidatmi na trvaly cievny pristup, u ktorych sa centralny
vendzny cievny pristup na hemodialyzu a aferézu povaZzuje za
nevyhnutny na zaklade pokynov kvalifikovaného, licencovaného lekara.
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. Zname alebo predpokladané alergie na niektoru zo zloZiek
Kontraindikacie katétra alebo supravy.

a/alebo obmedzenia | ° Tato pomdcka je kontraindikovana u pacientov so zavaznou,
nekontrolovanou koagulopatiou alebo trombocytopéniou.

3. Popis pomocky

Obrazok 1: Vopred zahnuty katéter Hemo-Cath® LT

Obrazok 2: Rovny katéter Hemo-Cath® LT

Katéter Hemo-Cath® LT s dvojitym [Umenom a jednym pristupom,
ktory sa pouziva na odber a navrat krvi cez dva samostatné priechody
(lameny). Kazdy lumen je pripojeny prostrednictvom predlZzovacich
hadiciek. Prechod medzi lumenom a predlZzovacimi hadi¢kami je
umiestneny v tvarovanej spojke. Kazdy lumen ma objem predplnenia
(priming volume) oznacéeny identifikaénymi kriZzkami namontovanymi
Popis pomd&cky do svoriek na predlZzovacich hadickach. Na lumen katétra sa nasadi
polyesterova manzeta, ktora sluzi na prirastenie tkaniva a ukotvenie
katétra. Katéter obsahuje siran barnaty, ktory ulah&uje vizualizaciu pri
fluoroskopii alebo rontgenovom vySetreni. Katéter bol testovany pri
prietokovych rychlostiach az 400 ml/min (12,5F) a 250 ml/min (8F).
Katéter je k dispozicii v réznych velkostiach, aby sa prispdsobil
preferenciam lekara a klinickym potrebam.
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Materialy/latky,
ktoré prichadzaju
do kontaktu s
tkanivom pacienta

Percentualne rozsahy v nasledujucej tabulke su zaloZzené na
hmotnostiach 18 cm katétra (11,44 g) a 24 cm katétra (11,81 g).

8F Hemo-Cath® LT

% hmotnosti
Material (wiw)
Silikén 54,70 — 55,66
Acetalovy kopolymér 20,19 — 20,85
Polyuretan 14,99 — 15,48
Akrylonitrilbutadiénstyrén 6,04 — 6,24
Siran barnaty 1,75-2,17
Polyetyléntereftalat 0,95-0,99

Percentualne rozsahy v nasledujucej tabulke su zaloZené na
hmotnostiach 15 cm katétra (12,08 g) a 32 cm katétra (13,89 g).

12,5F Hemo-Cath® LT

% hmotnosti
Material (w/w)
Silikén 55,00 — 58,92
Acetalovy kopolymeér 17,16 — 19,74
Polyuretan 13,31 - 15,31
Akrylonitrilbutadiénstyrén 5,20 - 5,98
Siran barnaty 1,91 -3,62
Polyetyléntereftalat 1,79 -2,06

Poznamka: Podla navodu na pouzitie je pomdcka kontraindikovana
u pacientov so znamymi alebo suspektnymi alergiami na vy$Sie
uvedené materialy.

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

Informacie
tykajuce sa
lie€iv v pomécke

N/A

Princip
fungovania
pomaocky

Katétre na hemodialyzu su centralne umiestnené pristupové hadicky.
Typicky katéter na hemodialyzu pouziva tenku, flexibilnd hadi¢ku.
Hadi¢ka ma dva otvory. Hadi¢ka sa umiestiuje do velkej Zily. Zvy€ajne do
vnutornej krénej Zily. Krv sa odobera cez jeden lumen katétra. Krv prudi
do dialyzacného pristroja cez samostatnu hadiCku. Krv sa nasledne
spracuje a prefiltruje. Krv sa vracia k pacientovi cez druhy lumen. Tato
pomdcka sa pouziva, ak je potrebné okamzite zacat s dialyzou. Pacienti
nemusia mat’ funk&nu AV fistulu alebo Step. Katétrova hemodialyza sa
zvycCajne uskutoCriuje kratkodobo. V niektorych pripadoch moze byt
potrebny dihodoby pristup. Napriklad, ked sa vyskytnu problémy s
podporou AV fistuly alebo Stepu. Katéter mozno pouzit aj na aferézu.
Aferéza sa mbze uskutonit na pracovisku krvnej banky alebo
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hemodialyzaéného centra. Podobne ako hemodialyza, aj pri lieCbe
aferézou dochadza k odberu krvi z katétra a nasledne k jej navratu

krv cez katéter. Existuju rozne typy aferézy. Kym hemodialyza Cisti krv,
aferéza oddeluje a odstrafiuje zlozku krvi.

Informacie . oo . .
s Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, neposkodenom obale.
tykajuce sa . f L
F Sterilizované etylénoxidom.
sterilizacie
Predchadzajuce Nazov predchadzajucej generacie Rozdiely od suéasnej pombcky
generacie/varianty | N/A N/A

PrisluSenstvo
uréené na pouzitie
v kombinacii

s katétrami
Hemo-Cath LT

Nazov prisludenstva

Popis prisluSenstva

Vodiaci drot

Na vSeobecné intravaskularne
pouzitie na ufahcenie selektivneho
umiestnenia zdravotnickych
pomd&cok v anatémii cievy.

Posuvac vodiaceho drétu

Pombcka na zavedenie vodiaceho
drétu do cielovej Zily.

Zavadzacia ihla

Pouziva sa na perkutanne
zavedenie vodiacich drétov.

Skalpel

Pomécka na rezanie pri
chirurgickych, patologickych a
mensSich lekarskych zakrokoch

Tunelovacia pomécka

Nastroj pouzivany na vytvorenie
podkozného tunela

Spona Hemo-Cath

Kotviaca spona zakrivuje
predizovacie hadi¢ky

Odlupovaci zavadzac

Zavadzace su urCené na ziskanie
centralneho vendzneho pristupu
na ulahenie zavedenia katétra do
centralneho ven6zneho systému.

Dilatator

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

Koncovy uzaver

Na udrzZanie Cistoty a ochranu
konektora katétra typu luer medzi
oSetreniami.

Iné pomébcky
alebo vyrobky
uréené na pouzitie
v kombinacii s
Hemo-Cath LT

Nazov pomécky alebo vyrobku

Popis pomécky alebo vyrobku

Adhezivny obvaz na rany urceny

Tegaderm na ochranu katétra pred
kontaminaciou, ked sa nepouziva
Pripojena k zavadzacej ihle, ktora

Strickacka pomaha zachytit navrat krvi, ked

zavadzacia ihla perforuje cielovu
Zilu, zabranuje vzduchovej embdlii
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4. Rizika a vystrahy

Rezidualne rizika
a neziaduce
ucinky

Podla navodu na pouZzitie vyrobku (IFU 40767BSI) vSetky chirurgické
zakroky nesu riziko. Spoloénost Medcomp zaviedla procesy riadenia rizik
s ciefom proaktivne vyhladavat a zmierfiovat tieto rizika v €o najvacsej
moznej miere bez toho, aby bol negativne ovplyvneny pomer prinosov

a rizik pomdcky. Po zmierneni zostavaju rezidualne rizika a moznost
neziaducich udalosti pri pouzivani tohto vyrobku. Spolo¢nost Medcomp

urcila, ze vSetky rezidualne rizika su prijatelné.

Typ rezidualneho
poskodenia

Mozné neziaduce udalosti
spojené s poSkodenim

Krvacanie

Krvacanie

(moéze byt zavazné)
Krvacanie z femoralnej
artérie

Hematém
Retroperitonealne krvacanie

Srdcova udalost

Srdcova arytmia
Srdcova tamponada

Embdlia

Vzduchova embdlia

Infekcia

Bakteriémia
Endokarditida

Infekcia miesta vystupu
Septikémia

Infekcia tunela

Perforacia

Punkcia dolnej dutej Zily
Laceracia cievy
Perforacia cievy
Pneumotorax

Punkcia pravej predsiene
Punkcia podkfucnej tepny
Punkcia hornej dutej Zily

Trombdza

Centralna zilova trombdza
Trombdza lUmenu
Tromboza podklucnej Zily
Cievna trombodza

Rézne komplikacie

Zranenie ramenného
pletenca

PosSkodenie stehenného
nervu

Hemotorax

Poranenie pohrudnice
Laceracia hrudného kanala
Venodzna stendza
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Kvantifikacia rezidualnych rizik

St'aznosti PMS

Udalosti PMCF

O (1. januara 2019 —
. 30. septembra 2024)
poranenia Predané jednotky: Studované jednotky:
pacienta 36 417 495
% pomocok % pomocok
Alergicka reakcia Nie je nahlasena 0,2 %
Krvacanie 0,014 % 0,2 %
Srdcova udalost 0,003 % 0,2%
Embdlia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Infekcia 0,003 % 9,90 %
Perforacia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Stendza Nie je nahlasena Nie je nahlasena
P()tikOQenle Nie je nahlasena Nie je nahlasena
aniva
Trombdza Nie je nahlasena 0,2 %
K Roz.n('e . Nie je nahlasena Nie je nahlasena
omplikacie

Vystrahy a
bezpecnostné
opatrenia

VSetky vystrahy boli posudené na zaklade analyzy rizik, PMS a
testovania pouzitefnosti, aby sa overila konzistentnost medzi zdrojmi
informacii. Podla navodu na pouzitie (IFU 40767BSI) platia pre katétre
Hemo-Cath LT nasledujuce vystrahy:

. Nezavadzajte katéter do trombotizovanych ciev.

. Nepokracujte v zavadzani vodiaceho drétu alebo katétra, ak
narazite na nezvyCajny odpor.

. Nezasuvajte ani nevytahujte vodiaci drét nasilne zo Ziadnej

sucasti. Ak sa vodiaci drot posSkodi, vodiaci drot a vSetky suvisiace
komponenty sa musia odstranit’ spolu.

. Katéter ani prisluSenstvo neresterilizujte ziadnou metédou.

. Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, neposkodenom
obale. STERILIZOVANE ETYLENOXIDOM

. Nepouzivajte katéter alebo prisluSenstvo opakovane, pretoze

moZzZe dojst k nedostatoCnému vycisteniu a a dekontaminacii pomécky,
¢o mbze viest ku kontaminacii, degradacii katétra, unave pomécky alebo

reakcii na endotoxin.

. Nepouzivajte katéter ani prisluSenstvo, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny.

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

. V blizkosti predlZzovacej hadi¢ky alebo lumenu katétra
nepouzivajte ostré nastroje.

. Na odstranenie obvazu nepouzivajte noznice.

. NEPOUZIVAJTE jod alebo dezinfek&né prostriedky na baze jodu

na tento katéter. Déjde k zlyhaniu katétra. Na pouZzitie s tymto katétrom
sa ako antiseptické roztoky odporucaju roztoky na baze alkoholu.

Bezpelnostné opatrenia uvedené v navode na pouZitie katétra Hemo-
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Cath LT su nasledovné:

. Pred a po kazdom oSetreni skontrolujte lumen katétra a
predlzovacie hadicky, Ci nie su poskodené.

. Aby ste predisli nehodam, zabezpedéte pred oSetrenim a medzi
oSetreniami vSetky uzavery a vedenia Krvi.

. S tymto katétrom pouzivajte iba konektory typu luer (so zavitom).
. V zriedkavych pripadoch, ked sa spojka alebo konektor pocas

zavadzania alebo pouZzivania oddelia od akejkolvek suc€asti, vykonajte
vSetky potrebné kroky a opatrenia, aby ste zabranili strate krvi alebo
vzduchovej embdlii, a katéter odstrante.

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

. Opakované nadmerné utahovanie krvnych hadiCiek, striekaCiek a

zlyhaniu konektora.

. Katéter sa poskodi, ak sa pouZziju iné svorky ako tie, ktoré su
sucastou tejto supravy.
. Vyhnite sa svorkovaniu v blizkosti konektora typu luer a spojky

katétra. Opakované svorkovanie hadi¢ky na rovhakom mieste méze
hadiCku oslabit'.

Dalsie vystrahy a upozornenia uvedené v navode na pouzitie katétra
Hemo-Cath® LT:

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

. Pacienti vyzadujuci podporu ventilatora su vystaveni zvySenému
riziku pneumotoraxu pocas kanylacie podklucnej zily, €o mdze spbsobit
komplikacie.

. Predizené pouzivanie podkltuénej Zily moze byt spojené so
stenézou podklucne;j Zily.

. Pocas vytvarania tunela prili§ nerozSirujte podkozné tkanivo.
Nadmerné roztiahnutie mézZe oddialit/zabranit rastu manzety.

. Nevytahujte tunelovaciu pomécku pod uhlom. Tunel udrzZiavajte
rovny, aby ste zabranili poSkodeniu Spicky katétra.

. NECHYTAJTE vodiaci drét a netahajte zan pred uvolnenim

vyrovnavaca J. Ak vodiaci drot vytiahnete proti odporu vyrovnavaca J,
mobze dojst k jeho poskodeniu.

. Dizka zavedeného drétu je uréena velkostou pacienta. Pogas
tohto postupu monitorujte pacienta, ¢i nema arytmiu. Pacient by mal byt
pocas tohto zakroku napojeny na monitor srdca. Ak sa vodiaci drét
zavedie do pravej predsiene, méze dojst k srdcovej arytmii. Vodiaci drét
by ste mal pocas tohto postupu bezpeéne drzat.

. NEOHYBAJTE puzdro/dilatator pogas zavadzania, pretoze
ohybanie spbsobi pred€asné roztrhnutie puzdra. Pri prvom zavadzani
cez povrch kozZe drzte puzdro/dilatator blizko hrotu (priblizne 3 cm od
hrotu). Ak chcete puzdro/dilatator posunut smerom k Zile, znovu ho
uchopte niekolko centimetrov (priblizne 5 cm) nad pévodnym miestom
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uchopenia a zatla¢te na puzdro/dilatator. Opakujte postup, kym nie je
puzdro/dilatator Uplne zasunuté.

. Nikdy nenechavajte puzdro na mieste ako trvaly katéter. Déjde
k poSkodeniu zily.
. Nesvorkujte dvojitu lumenovu Cast' katétra. Svorkujte iba

predizovacie hadi€¢ky. Nepouzivajte zubkované klieste, pouzivajte iba
dodané in-line svorky.

. Neoddelujte Cast’ puzdra, ktora zostava v cieve. Aby sa zabranilo
poskodeniu cievy, stiahnite puzdro ¢o najviac dozadu a trhajte ho vzdy
len po niekolkych centimetroch.

. Uistite sa, Zze z katétra a predlzovacich hadiCiek bol odsaty vSetok
vzduch. V opa&nom pripade méze dojst k vzduchovej embalii.

. Ak neoverite spravne umiestnenie katétra méze to mat za
nasledok vazne poranenie alebo smrtefné komplikacie.

. Budte opatrni pri pouzivani ostrych predmetov alebo ihiel v tesnej
blizkosti lumenu katétra. Kontakt s ostrymi predmetmi méze spdsobit
poskodenie katétra.

. Svorkujte katéter len s dodanymi in-line svorkami.

. Svorky predlzovacich hadi€iek by mali byt otvorené len pri
aspiracii, preplachovani a dialyza¢nej lieCbe.

. VzZdy si precitajte protokol nemocnice alebo oddelenia, mozné

komplikacie a ich lie€bu, upozornenia a bezpetnostné opatrenia pred
vykonanim akéhokolvek typu mechanického alebo chemického zasahu v
reakcii na problémy s vykonom katétra.

. Nasledujuce postupy by mal vykonavat len lekar, ktory je
oboznameny s prislusnymi zakrokmi.
. Netahaijte distalny koniec katétra cez rez, pretoZze mébze dojst ku

kontaminacii rany.

Dalsie doélezité
aspekty
bezpecnosti
(napr.
bezpelnostné
napravné
opatrenia v
teréne atd.)

Za obdobie od 1. januara 2019 do 30. septembra 2024 bolo
zaznamenanych 134 staznosti na 36 417 predanych jednotiek, ¢o
predstavuje celkovu mieru staznosti 0,368 %. Neboli zaznamenané
Ziadne udalosti suvisiace s umrtim. Po&as kontrolného obdobia nedoslo k
Ziadnym udalostiam, ktoré by viedli k stiahnutiu z trhu.

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

| Sthrn klinickych tdajov tykajlcich sa predmetnej pomdcky |
V tabulkach nizSie su uvedené podty pripadov zavedenia pomdcky, ktoré boli identifikované
a pouzité na vyhodnotenie klinického vykonu v kazdom zdroji klinickych udajov.

Klinicka : Celkovy poget | Odpovedev
Indikacia . . Udaje PMCF . pouzivatel'skom
literatara pripadov -
prieskume
Aferéza 0 399 399 0
Hemodialyza 342 96 438 1
Nezname 0 0 0 0
Celkovo 342 495 837 1
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. . .. . Odpovede v
oppETE Al Udaje PMCF | Celkovy pocet | - atePskom
pacientov literatara pripadov -

prieskume
Dospeli 115 468 583 0
Pediatricki 227 27 254 0
pacienti
Nezname 0 0 0 1
Celkovo 342 495 837 1
Velkost’
Katétra v Klinicka o Celkovy pocet | Odpovedev
. . ; . Udaje PMCF . pouzivatel'skom
jednotkach literatara pripadov iesk
French prieskume
8F 103 19 122 0
12,5F 84 476 254 1
Nezname 155 0 155 0
Celkovo 342 495 837 1

Klinicky vykon bol merany pomocou parametrov vratane doby zavedenia, vysledkov
zavedenia katétra a miery neziaducich udalosti. Kritické klinické parametre ziskané z tychto
$tudii spinali $tandardy stanovené v najnovsich usmerneniach. V Ziadnej z klinickych aktivit
neboli zistené Ziadne nepredvidané neZiaduce udalosti alebo iné vysoké vyskyty neziaducich
udalosti.

Katétre Medcomp® sa v ramci vyvoja pomécky podrobuju a musia prejst testovanim
simulovaného pouzivania, ktorého ciefom je replikovat pouzivanie 3-krat tyzdenne pocas

12 mesiacov. Katéter Hemo-Cath® LT presiel tymto testovanim. Hoci katétre Medcomp®
neobsahuju zZiadne materialy, ktoré by sa ¢asom degradovali, plne funkéné katétre mézu byt
odstranené z inych dévodov, ako je nerieSitelna infekcia, zmena terapie (napriklad nahrada
obli¢iek (transplantacia) alebo pouzitie arterio-vendézneho Stepuffistuly). Z tychto dévodov sa
publikovana klinicka literatura nie vzdy zameriava na fyzicku zivotnost katétra. V pripade
katétra Hemo-Cath® LT malo 401 katétrov trvanie pouzivania 49,1 dni [95 % interval
spolahlivosti: 40,7 — 57,5 dni], ktoré bolo zistené pri doteraz hlasenych klinickych pouzitiach.
Na zaklade tychto informacii ma katéter Hemo-Cath® LT zivotnost 12 mesiacov.
Rozhodnutie o odstraneni a/alebo vymene katétra by vSak malo byt zalozené na klinickom
vykone a potrebe, a nie na vopred uréenom Case.

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomécky (ak je dostupna)

Pre zname a nezname varianty predmetnej pomécky boli vygenerované klinické dékazy

z publikovanej literatury a PMCF. Zdbévodnenie rovnocennosti v aktualizovanej sprave o
klinickom hodnoteni preukaze, Ze dostupné klinické dékazy pre tieto varianty reprezentuju
rozsah variantov pomdcky v rade pomocok.

Neexistuju Ziadne klinické alebo biologické rozdiely medzi variantmi v ramci predmetného
radu pomécok a potencialny vplyv technickych rozdielov bude racionalizovany v
aktualizovanej sprave o klinickom hodnoteni.

Suhrn klinickych udajov z prieskumov pred uvedenim na trh (ak su dostupné)

Na klinické hodnotenie pomdbcky sa nepouzili Ziadne klinické pomécky pred uvedenim na trh.
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Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov:
Zdroj: Suhrn publikovanej literatury

Pri prehladavani literatury klinickych dékazov sa naslo jedenast publikovanych literarnych
¢lankov reprezentujucich 342 Specifickych pripadov tykajucich sa katétrov Hemo-Cath® LT a
dalSich 4 870 pripadov zmieSanej kohorty vratane radu katétrov Hemo-Cath® LT.

Clanky popisuju dve prospektivne $tudie (Lucas a kol., 2014, Mohamed a kol., 2022), devat
retrospektivnych studii (Stravropoulos a kol., 2003, Onder a kol., 2007, Haas a kol., 2010,
Granata a kol., 2018, Silva a kol., 2020, Kumar a kol., 2021, Novljan a kol., 2023, Prakash a
kol., 2023, Salah a kol., 2024) a dve pripadové Studie (Lin a kol., 2013, Lin a kol., 2024).
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Zdroj: Sprava z prieskumu zberu udajov LTHD_B

Ciefom prieskumu so zberom udajov o dlhodobych katétroch na hemodialyzu bolo
zhromazdit' informacie o bezpecénosti a vykone pomécok na pouZzitie pri klinickom hodnoteni
EU MDR z pracovisk, ktoré kupuju dlhodobé katétre na hemodialyzu od spolo¢nosti
Medcomp. O odpovede boli poziadani lekari alebo ini zamestnanci pracoviska pod dohfadom
a vedenim lekara. Prieskumy boli distribuované po celom svete existujucim zakaznikom
spolo¢nosti Medcomp. Odpovede boli zhromazdené z 21 pracovisk, ktoré zahffiaju devat
krajin (Kolumbia, Chorvatsko, Salvador, Grécko, Taliansko, Holandsko, Panama, Uruguaj

a USA) v Severnej Amerike, Juznej/Latinskej Amerike a Eurépe.

Vsetci pacienti (priemerny vek 70,9 rokov) opisani v tomto prieskume uviedli ako indikaciu
lieCby hemodialyzu. Pohlavie pacienta nebolo v prieskume zaznamenané. Vsetkych 57
katétrov opisanych v studii boli katétre Hemo-Cath® LT 12,5F s dizkou 28 cm.

95 % interval

Parameter Hodnota Standardna chyba T .
spolahlivosti
Doba zgvedvema ] 104.6 65,7 43,8 — 165.4
(priemerny pocet dni)
Vysledky zakroku 100 % N/A 100 % — 100 %

(UspesSné zavedenie)
Infekcia krvného
obehu suvisiaca s

katétrom (CRBSI) 0 N/A N/A
(pocet na 1 000
katétrovych dni)

Frekvencia infekcie

tunela (pocet na 1 000 0 N/A N/A
katétrovych dni)

Frekvencia infekcie
miesta vystupu

(pocet na 1 000 1,37 N/A N/A
katétrovych dni)
Zilovy trombus

spojeny s katétrom 137 N/A N/A

(CAVT) (pocCet na
1 000 katétrovych dni)
Zdroj: Sprava udajov Dr. Trerotola_B

Subor udajov poskytol Dr. Scott O. Trerotola, MD intervencny radiolég v nemocnici
Pensylvanskej univerzity. Dr. Trerotola je tiez Stanley Baum profesor radioldgie, profesor
radioldgie v chirurgii, podpredseda pre kvalitu, radioldgiu, pridruZzeny predseda a veduci
intervengnej radioldgie a riaditel Penn HHT Center of Excellence na Perelman School of
Medicine na University of Pennsylvania. Subor udajov je suvisly, komplexny a zahffia
zavedenie katétrov oSetrujucimi lekarmi a lekarmi z interven¢nej radiolégie, ako aj rezidentmi
pod dohladom oS$etrujuceho lekara.
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VSetkych 401 katétrov Hemo-Cath® LT opisanych v &tudii boli perkutanne zavedené katétre
Hemo-Cath® LT 12,5F s roznymi dizkami. 13lo o 324 katétrov s dizkou 28 cm, 73 katétrov

s dizkou 32 cm a 4 katétre neznamej dizky. 399 katétrov bolo indikovanych na aferézu a

2 katétre boli indikované na hemodialyzu. 73 katétrov bolo zavedenych do favej vnutorne;j
krénej Zily, 324 katétrov bolo umiestnenych do pravej vnutornej krénej Zily a miesto zavedenia
1 katétra nebolo zname.

95 % interval
spolahlivosti

49,1 86 40,7 - 57,5

Parameter Hodnota Standardna chyba

Doba zavedenia
(priemerny pocet dni)
Vysledky zakroku
(Uspesné zavedenie)
Infekcia krvného
obehu suvisiaca s
katétrom (CRBSI) 1,83 N/A N/A
(pocCet na 1 000
katétrovych dni)
Frekvencia infekcie
tunela (pocet na 0,36 N/A N/A
1 000 katétrovych dni)
Frekvencia infekcie
miesta vystupu

99,3 % N/A 98,5% — 100 %

(pocet na 1 000 0,05 N/A N/A
katétrovych dni)

Zilovy trombus

spojeny s katétrom 0 N/A N/A

(CAVT) (pocCet na
1 000 katétrovych dni)
Zdroj: PMCF_Medcomp_211

Pouzivatelsky prieskum spolo¢nosti Medcomp ziskal odpovede od zdravotnickeho personalu
oboznameného s fubovolnym pocétom vyrobkov od spolo¢nosti Medcomp.

28 respondentov odpovedalo, Ze oni alebo ich pracovisko pouzivaju dlhodobé katétre na
hemodialyzu od spolo€nosti Medcomp, pri€¢om 3 z nich pouzivaju pomdcku Hemo-Cath LT.
Neexistovali ziadne rozdiely v priemernych pocitoch pouzivatelov tykajucich sa bezpelnosti
alebo vykonu pri pouzivani dlhodobych katétrov na hemodialyzu v ramci najmodernejSich
opatreni tykajucich sa vykonu a bezpec€nosti alebo medzi typmi pomécok.

Nasledujuce udaje boli zhromazdené od pouzivatelov dlhodobych katétrov na hemodialyzu
od spolo¢nosti Medcomp (n = 28):

o (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Katétre funguiju podla ich uréeného pouzitia
—4,8/5

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Balenie umozniuje aseptické vybratie
pomdcky — 4,8/5

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

o Doba zavedenia (n = 26) — 167 dni (95 % interval spol'ahlivosti: 130 — 203)
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Nasledujuce udaje boli zhromazdené od pouzivatefov katétrov Hemo-Cath LT od spoloénosti
Medcomp (n = 3):

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Katétre funguiju podla ich uréeného pouzitia
—4,6/5
e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Balenie umoziiuje aseptické vybratie
pomdcky — 4,3/5
e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Prinos prevazuje nad rizikom — 4,3/5
e Doba zavedenia (n=3) — 161,3 dni (95% interval spolahlivosti: 0 — 466,7)
Zdroj: PMCF_Infusion_211

Ciefom prieskumu zberu udajov o rade infuznych pombcok bolo posudit informacie o
bezpec€nosti a vykone pre vSetky varianty infuznych portov od spolo¢nosti Medcomp, PICC,
Midlines a CVC. V prieskume bolo zozbieranych 70 odpovedi zo 17 krajin, ¢o predstavuje
471 pripadov s pomdckou.

Prieskum zaznamenal 2 pripady Hemo-Cath® LT, vratane niekolkych variantnych kategorii
s r6znou velkostou French (8F, 12,5F) a dizkou (18 cm, 24 cm). V prieskume tykajuceho sa
katétra Hemo-Cath® LT od spolo¢nosti Medcomp boli ziskané nasledujuce vysledky merania:

Doba zavedenia — 30 dni
Vysledky zakroku — 100 %
Infekcia krvného obehu suvisiaca s katétrom — neboli hlasené Ziadne udalosti
Zilovy trombus suvisiaci s katétrom — neboli hlasené Ziadne udalosti
e Infekcia miesta vystupu — neboli hlasené Ziadne udalosti
Zdroj: PMCF_LTHD_242

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

Bolo zhromazdenych 35 pripadov Hemo-Cath® LT zahfriajucich viacero variantov zariadeni.
Vsetky pripady boli opisané ako 8F a 12,5F a rovné a predohybané pripady, konfiguracie
(rovné, predohybané) a dizky (18 cm, 24 cm, 28 cm, 32 cm), reprezentacia katétrov s dizkou
18 cm, 24 cm, 28 cm a 32 cm. Pre zariadenia Medcomp Hemo-Cath® LT boli pozorované
nasledujuce najmodernejSie ukazovatele bezpecnosti a vykonnosti:

e Infekcia krvného rieCiska suvisiaca s katétrom — 2,2 na 1 000 katétrovych dni (95 %
Cl: 0,89 - 4,58)

e Vénovy trombus spojeny s katétrom — 0 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0 - 1,17)

¢ Infekcia miesta vyvodu — 0,32 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0,01 - 1,77)

e Tunelova infekcia — 0 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0 - 1,17)

e Expozi€ny €as — 16 dni (95 % CI: 0 - 45,59)
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Logisticky regresny model znacky katétrov nezistil, Ze by niektora zo znaciek katétrov
Medcomp® bola Statisticky vyznamne spojena s vyskytom CRBSI. Logisticka regresia
nezavisla od znacky zistila, Ze vekova skupina deti (0—19 rokov), miesto zavedenia do
femoralnej zily, katétre, ktoré boli Stvrté alebo dalSie v poradi u daného pacienta, konsStrukcie
s rozdelenou Spic¢kou a predohybané konfiguracie boli Statisticky vyznamne spojené s
vyskytom CRBSI. Split Cath® Il bol spojeny so Statisticky vyznamnym poklesom vyskytu
CRBSI v modeli znagky (OR: 0,46 95 % ClI: 0,33 — 0,63) a kratSou dizkou katétra (<=24 cm)
aj mensou velkostou French (<14,5 F) v modeli nezavislom od znacky.

Celkovy suhrn parametrov klinickej bezpe€nosti a vykonu

Po preskimani udajov katétra Hemo-Cath® LT zo vSetkych zdrojov je mozné dospiet k
zaveru, Ze vyhody predmetnej pombcky, ktoré ufahéuje hemodialyzu a aferézu u pacientov,
u ktorych iné terapie alebo konzervativna starostlivost nie su podla rozhodnutia lekara
indikované alebo ziaduce, prevazia celkové a individualne rizika pri pouzivani pomocky, ak
sa pouziva podla pokynov vyrobcu. Vyrobca a hodnotiaci klinicky expert zastavaju nazor,

Ze dokoncené aj prebiehajuce Studie dostatone podporuju bezpeénost, u€innost a prijatefny
pomer prinosy/riziko katétrov Hemo-Cath® LT.

Kritéria Klinicka
Vystu prijatel'ného Pozadovany literatara Udaje PMCF
ystup pomeru trend (Predmetna (Predmetna pomaocka)
prinosy/riziko pomocka)
Vykon
104,6 dni
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD)
49,1 dni
(Sprava udajov Dr.
Trerotola)
110 dni — 281 161,3 dni
Doba Viac ako 40 dni 1 dni (Suhrn (PMCF_Medcomp_211)
zavedenia pu_blikoyanej . .
literatary) Odpoved na Likertovej
skale 4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)**
30 dni
(PMCF_Infusion_211)
16 dni
(PMCF_LTHD 242)
100 %
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD
100 % a €ast’ 6.5.8)
Vysledky 1 \jiac ako 93,3 % 1 (Suhrn 99,3 %
zakroku publikovanej A
literatury) (Sprava udajov Dr.
Trerotola)
Odpoved na Likertovej
Skale 4,6/5
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[ (PMCF_Medcomp_211)*

Bezpeénost’

Infekcia
krvného obehu
suvisiaca s
katétrom
(CRBSI)

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

1,72 -10,1***
na 1 000
katétrovych dni

l (Suhrn
publikovanej
literatiry)

Neboli hlasené Ziadne
udalosti
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD a
PMCF_Infusion_211)

1,83 na 1 000
katétrovych dni
(Sprava udajov Dr.
Trerotola)

Odpoved na
Likertovej Skéle 4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)**

2,2 na 1000
katétrovych dni
(PMCF_LTHD_242)

Frekvencia
infekcie tunela

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

Neboli hlasené Ziadne
udalosti
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD a
PMCF_Infusion_211)

0,36 na 1 000
katétrovych dni
(Sprava udajov Dr.
Trerotola)

Odpoved na
Likertovej Skale 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0na 1000
katétrovych dni
(PMCF_LTHD_242)

Frekvencia
infekcie miesta
vystupu

Menej ako 3,2
pripadov infekcie
miesta vystupu
na 1 000
katétrovych dni

1,37 na 1 000
katétrovych dni
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD)

0,05 na 1 000
katétrovych dni
(Sprava udajov Dr.
Trerotola)

Odpoved na
Likertovej Skale 4/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0,32 na 1 000
katétrovych dni
(PMCF_LTHD 242)
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Zilovy trombus
spojeny s
katétrom

(CAVT)

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

0,79 — 2,4*
na 1 000
katétrovych dni
(Suhrn
publikovanej
literatiry)

1,37 na 1 000 katétrovych
dni (Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD)

Neboli hlasené Ziadne
udalosti (Sprava
udajov Dr. Trerotola)

Odpoved na
Likertove]j Skale 3,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0 na 1000
katétrovych dni
(PMCF_LTHD_242)

*ND oznacuje ziadne udaje o parametri klinickych udajov
**PMCF_Medcomp_211 sa opytal respondentov, aby na stupnici od 1 do 5 vyjadrili, &i ich skisenosti vo vztahu ku

kazdému vysledku boli rovnaké alebo lepSie ako kritéria prijatelnosti prinos/riziko.

***Salah a kol., 2024 uvadzaju, Ze manzetové CVC sa pouzivali u malych deti (s hmotnostou nizSou ako 9 kg) s
prili§ malymi zZilami pre ihly na fistuly, ako aj u jedincov s predchadzajucimi neuspe$nymi arteriovendznymi
fistulami (AVF) a u jedincov s cievnymi komplikaciami (ako su predchadzajuce neluspesné alebo trombotizované

AVF).
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Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF)

Zber dat Popis Referencia Casova os
Multicentrova | Zhromazdit dalSie klinické udaje o
séria pnpadov pomock’e ziskanim odpovedl O,d_ PMCF_LTHD_241 4, Stvrtrok
na urovni zdravotnickeho personalu, ktory je 2025
pacienta oboznameny s poméckou.
Identifikovat rizika a trendy pri
pouzivani podobnych pomécok
preskimanim prislusnych noriem,
publikovanej literatury, abstraktov
Vyhladavanie z konferencii, usmernovacich 2 Stvrtrok
vV najnovse;j dokumentov a odporucéant; SAP-HD ' 2026
literature informacie tykajuce sa
zdravotného stavu riadeného
pombckou a medicinskych
alternativ dostupnych pre rovnaku
ciefovu lieCenu populaciu.
Identifikovat rizika a trendy
Vyhladavanie pri pouzivani pomdcky
v literature preskumanim akychkolvek LRP-HD 2. Stvrtrok
klinickych klinickych udajov 2026
dbkazov Z publikovanej literatury
relevantnych pre pomécku.
Vyhladavanie
v globalnegj Identifikovat' prebiehajuce klinické 2 stvrtrok
databaze Studie zahffiajuce katétre Hemo- nevztahuje sa ’ 2026
klinickych Cath® LT.
skusani

zlyhania pomd&cky.

Pri aktivitdich PMCF neboli zistené Ziadne vznikajuce rizika, komplikacie alebo neoakavané

6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu nizSie uvedenych odporucani na lieCbu sa pouzili usmernenia pre klinicku prax
Iniciativy pre kvalitu vysledkov pri ochoreniach obli¢iek (KDOQI) z roku 2019.

Alternativy pre hemodialyzu:

Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
o ) e Stendza
* Riesenie trvalého | | VyZzaduje ¢as e Tromboza
C|_ev\ir_1ehq pristupu na dozretie ¢ Aneuryzma
AV fistula T oNzsamera . pagientis « Plicna
hgmgéi:@;: ° niekgdy musia hypertenzia
cez katéter sami kanylovat e Steal syndrom
e Septikémia
Katéter na e UzitoCné pre e Nie jetotrvalé e Krvacanie
hemodialyzu rychly cievny rieSenie po zakroku
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o Mbze sa pouzit
na premostovaciu
dialyzu medzi

Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
pristup bez Dysfunkcia Infekcia
zavedenej katétra mbze Trombéza
AV fistuly narusit pravidelnu Znizeny prietok

lieCbu
Prinos nie je
rovnaky pre

krvi v nefunk&nom
katétri
Kardiovaskularne

inymi terapiami vSetky skupiny prihody
pacientov Tvorba
fibrinového
puzdra okolo
katétra
Septikémia
e Menej
obmedzujuca Odstranovanie
diéta ako necistot je
hemodialyza obmedzené Peritonitida
Peritonealna dialyza | e NevyZaduje prietokom Septikémia
hospitalizaciu, dialyzatu a Hypervolemia
da sa vykonat na peritonealnou
akomkolvek oblastou
Cistom mieste
VyZaduije si

darcu a dlhy ¢as
Rizikovejsie pre

o Lepsia kvalita urdité skupiny Trombo6za
Zivota v (starsi pacienti, Krvacanie
porovnani s HD diabetici atd'.) Ureteralna
e Nizsie riziko Pacient musi obstrukcia
Transplantacia umrtia v uzivat lieky Infekcia
obliCiek porovnani s HD zabranujuce Odmietnutie
e Menej odmietnutiu organu
stravovacich organu po Smrt
obmedzeni v cely zivot Infarkt myokardu
porovnani s HD Liek zabranujuci Mftvica
odmietnutiu
organu ma
vedlajSie ucinky
o MenSi vyskyt M.o.ze ;horsﬂ LieCba nemusi
symptéomov Klinicky stav v skuto€nosti
kKompIex'na ako pri dialyze N'? J€ urcene na minimalizovat
onzervativna i liecbu, ale na o o
o p e Zachovava PSR rizika spojené
starostlivost : ; minimalizaciu
spokojnost so . oh s CKD
spbsobom zivota neZ|adU’C|c
udalosti
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Alternativy pre aferézu:

Jednoduchsie pre
ambulantnu lie¢bu

Vysokeé riziko
infekcie alebo

Liecba Prinosy Nevyhody KPacoveé rizika
Riesenie
trvalého Vvzaduie & e Stendza
cievneho yzaduje cas e Trombdza
ristupu na dozretie e Aneuryzma
AV fistula prisiupu Pacienti si eury .
NizSia miera . . e Pflucna hypertenzia
K N niekedy musia .
omplikacii ako i kanvl ; e Steal syndréom
h dialv sami kanylovat L0
emli) tlgtyza e Septikémia
cez katéter
e Krvacanie po
Uzito¢né pre Nie je to trvalé zakroku
rychly cievny rieSenie e Infekcia
pristup bez Dysfunkcia e Trombodza
zavedenej katétra mbze e Znizeny prietok krvi
Katéter na AV fistuly narusit v nefunkénom
hemodialyzu Mbze sa pravidelnu lieCbu katétri
pouzit na Prinos nie je e Kardiovaskularne
premostovaciu rovnaky pre prihody
dialyzu medzi vSetky skupiny e Tvorba fibrinového
inymi terapiami pacientov puzdra okolo katétra
o Septikémia
Neschopnost
2|§kat Zilovy e Aktivna infekcia
Moznost pr’lgtup v h koze alebo makkych
viacerych infazii Qi‘tju :gl‘;ﬁ tkaniv v
Idealne na zacatie Vvzadui potencialnom
mimotelovych cgii?rguijciy mieste zavedenia
i centralnej hadick
tL?;ﬁE; pristup zékrok na. J Poranenije cie\I/ ’
. umiestnenie o
po zavedeni RiZika Spoiond pIrOXImaIne algbo
InfUzia cez CVC Minimalizuje @ spoje distalne od miesta
opakované S p?lrl;rglcfkym zavedenia katétra
venepunkcie §:|kr§vgm- e Trombocytopénia
Zvy$ena mobilita anestézia atd ¢ Infekcia katétra
pacienta pocas Vvzadui ' e Okluzia
AP yZzaduje :
infuzie adr3bu e Porucha funkcie

CvC
Cievna trombdza

tradicnou injekciou
JednoduchsSia
vizualizacia,

Rizika spojené
s chirurgickym
zakrokom:

tromboticke;j
prihody
Znizuje vyskyt VyZaduje e Extravazacia
ran po chirurgicky liediva
vpichu/poskodenie z4krok, ale i.v. e Infekcia
Implantovatelny port Zil v porovnani s lieCba nie

Tromboembolizmus
Nekroza tkaniva
prekryvajucej sa
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Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
palpacia, a preto celkova koze/dehiscencia
bezpecnejsia anestézia atd. portu
forma i.v. pristupu | ¢ VyZzaduje

e Znizuje moznost pravidelné
kontaktu zieravych preplachovanie
liekov s pokozkou | e Niekedy prsné
e |bajedna tkanivo u zien
venepunkcia na spbsobuje,
lieCbu aj Ze pristup je
laboratérny odber, bolestivy a tazky
na rozdiel od
dvoch pri tradi¢nej
iv. liecbe
¢ DIhSia doba
zavedenia v
porovnani s
tradi€nou i.v.
lieCbou
e \ pripade potreby
mozZe byt trvaly
o Kazda pomédcka
ma iny prietok
e Kozmeticky menej
neprijemny
ako CVC
e VysSia rychlost
hemolyzy v
porovhani s
venepunkciou
- * Nemozno e Trombodza
Periférne e Newvsaduie pouZzit’' na e Flebitida
intravendzne katétre hi yza kJ’ ‘krok lieCbu s .
(PIV) chirurgicky zakro latkami ¢ Infekcia
spbsobujucimi
pluzgiere
¢ Maximalne
pouzitie
Styri dni
Alternativy pre pediatrickych pacientov:
Liecba Prinosy Nevyhody KPacoveé rizika
e Preferovana * Technicke
. tazkosti pri e Vysoka tendencia
AV fistula ces tta cievneho vytvarani vazospazmu v
pristupu U fistuly/Stepu u dosledku malych
pediatrickych deti s malou ciev
pacientov .
vaskulaturou
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Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
e LepSiklirens e Nevhodné pre e Primarne zlyhanie
rozpustenych urcitu velkost a v€asna tromboza
latok pacienta pristupu
e NizSia miera
komplikacii ako
hemodialyza s
katétrom
o NiZSie riziko
infekcie a
trombozy
o Skvela
alternativa pri
rychlom nastupe e Potencialne
zlyhania obliciek komplikacie
a kratkom o Vysoka miera s vyznamnou
Case do infekcie morbiditou
transplantacie e Vysoka miera a mortalitou
Katéter na ° gﬂoouzzr;tci)aStpri . Elly:naqglri/izémeny e Mozna arytmia
hemodialyzu absencii rychlosti prietoku * ![\fvojzn(:ﬁj‘c’t k
kanylacie krvi vedu k skodeni
pouzitim ihly potencialne postql enrllu
o Znizené riziko slabému klirensu centraineno
dcového Z|Iove,ho systemu
sr . (stendzaltrombdza)
zlyhania s
vysokym
vydajom

¢ Najvhodnejsie
pre deti vdaka

doj¢ata nemusia

° D|h0d0b)’/
takmer Gspech ie
univerzalne;j ispech Je e Infekcia miesta
zitelnosti a limitovany vystupu katétra
Peritonealna pouziteinos infek&nymi y
", vynikajucej U a tunela
dialyza e komplikaciami o
kompatibilite so . o Peritonitida
.. e a postupnym
Zivotnym Stylom .
S zlyhanim
oproti inym e
o ultrafiltracie
modalitam
e ZvySenie
e ZvySeny celozivotného
linearny rgst rlz'lka ] e Infekcie,
a potencial nadorového i lantainé
- umoznujuci ochorenia u potransp'antacne
Transplantacia ozoruhodny detskvch lymfoproliferativne
obliCiek P y 5Ky poruchy a malignity
pokrok v prijemcov o Tazka di tik
socialnom a transplantatu grzn'atnlatgm“)fl a
intelektualnom o Velkost — odmietnutia stepu.
rozvoji novorodenci a
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Liecba

Prinosy

Nevyhody

Kracéové rizika

e Prezitie Stepu je
u deti asi 12 —

byt dostatoCne
velké na prijem

15 rokov.

transplantatu.
Hmotnost
pacientov musi
byt vo
vSeobecnosti
okolo 8 — 10 kg.

7. Odporucany profil a S§kolenie pre pouzivatefov

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

Podla pokynov Medzinarodnej spolo¢nosti pre hemodialyzu v pripade odporucania dialyzy v
domacom prostredi podstupi kazdy pacient dokladné Skolenie, aby ziskal optimalne vysledky
dialyzy v domacom prostredi. Cielmi Skoliaceho programu je (1) poskytnut primerané mnozstvo
informacii, aby sa zabezpecilo, Ze pacient bude méct bezpetne podstupit’ dialyzu v domacom
prostredi; (2) umoznit’ pacientovi sledovat a riadit dalSie prvky jeho chronického ochorenia
obliCiek, ako je ziskavanie vzoriek pre laboratérne vySetrenie a udrziavanie vhodnej vyzivy

a diéty; a (3) pomdct pacientovi a jeho opatrovatelovi vyrovnat sa s bariérami a obavami
spojenymi s domacou HD. PoCas Skolenia pacient ziska aj technické vzdelanie o prevadzke

a udrzbe systému upravy vody.

Idealny pomer Skolitela k pacientovi poCas Skolenia je zvyCajne 1:1. Vytvori sa idealizovany

rozvrh 8kolenia s oblastami zamerania a tréningovymi ciefmi na tyzdennej baze. V praxi je vSak
odborna priprava individualizovana tak, aby sa zaoberala vSetkymi identifikovanymi prekazkami
ucenia alebo rizikami zlyhania.

8. Odkaz na akékolvek pouzité harmonizované normy a spolo¢né $pecifikacie (CS)

Harmonizovany
Standard alebo CS

Revizia

Nazov alebo popis

Uroven zhody

EN ISO 14971

2019

Zdravotnicke pomécky. Aplikacia
manazérstva rizika pri
zdravotnickych poméckach

Plna

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskularne katétre. Sterilné
katétre a katétre na jednorazové
pouzitie. VSeobecné poziadavky

Plna

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskularne katétre. Sterilné
katétre a katétre na jednorazové
pouzitie. Centralne vendzne katétre

Plna

EN ISO 11607-1

2020

Obaly na sterilizované zdravotnicke
pomécky. PoZiadavky na materialy,
systémy sterilnych bariér a

obalové systémy

Plna
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Harmonizovany
Standard alebo CS

Revizia

Nazov alebo popis

Uroveii zhody

EN ISO 11607-2

2020

Obaly na sterilizované zdravotnicke
pomécky. Poziadavky validacie

na procesy tvarovania, spajania

a skladania

Plna

MEDDEV 2.7.1

Rev. 4

Klinické hodnotenie: Priru¢ka pre
vyrobcov a notifikované osoby podla
smernic 93/42/EHS a 90/385/EHS

Plna

EN 1SO 10993-1

2020

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomécok. Cast 1: Hodnotenie a
skuSanie v systéme manazérstva
rizika

Plna

EN ISO 10993-18

2020

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomdcok. Cast 18: Chemicka
charakterizacia materialov
zdravotnickych pomdcok v procese
manazérstva rizika

Plna

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2019

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomdcok. Cast 7: Zvysky po
sterilizacii etylénoxidom. Zmena 1:
Uplatnitelnost’ pripustnych limitov

pre novorodencov a doj¢ata

Plna

ENISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej
starostlivosti. Etylénoxid. PozZiadavky
na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu
sterilizaCného procesu pri
zdravotnickych poméckach

Plna

ISO 14644-1

2015

Cisté priestory a prislusne riadené
prostredie. Cast 1: Klasifikacia Cistoty
ovzdusSia pomocou koncentracie Castic

Plna

ISO 14644-2

2015

Cisté priestory a prislu$né riadené
prostredie. Cast 2: Monitorovanie s
ciefom poskytnut’ dékazy o vykonnosti
Cistych priestorov v suvislosti s
Cistotou vzduchu podfa koncentracie
Castic

Plna

EN 556-1

2001

Sterilizacia zdravotnickych pomocok.

PoZiadavky na zdravotnicke pomdcky,
ktoré sa maju oznadit ako STERILNE.
Poziadavky na zdravotnicke pomécky
sterilizované v spotrebitelskom baleni

Plna

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu
starostlivost. Mikrobiologické metody.
Stanovenie populacie
mikroorganizmov na vyrobkoch

Plna

EN ISO 20417

2021

Zdravotnicke pomécky. Informacie
poskytované vyrobcom

Plna

EN ISO 15223-1

2021

Zdravotnicke pomécky. Znacky
pouzivané na Stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznagovanie a poskytovanie
informacii. Cast 1: V8eobecné
poZiadavky

Plna
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Harmonizovany
Standard alebo CS

Revizia

Nazov alebo popis

Uroveii zhody

EN I1SO 80369-7

2021

Spojky s malym priemerom na
kvapaliny a plyny v zdravotnickych
aplikaciach. Cast 7: Spojky pre
intravaskularne alebo hypodermické
aplikacie

Plna

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Zdravotnicke pomacky. Cast 1:
Uplatnenie stanovenia pouzitelnosti
na zdravotnicke pomécky

Plna

ASTM D4332-14

2014

Standardny postup Upravy nadob,
obalov alebo komponentov balenia
na testovanie

Plna

ASTM D4169-16

2016

Standardna prax testovania
vykonnosti prepravnych kontajnerov
a systémov

Plna

ASTM F2503-20

2020

Standardna prax oznagovania
zdravotnickych pomdcok a inych
poloziek tykajuceho sa bezpecnosti
v prostredi magnetickej rezonancie

Plna

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterilné intravaskularne zavadzace,
dilatatory a vodiace dréty na
jednorazové pouzitie

Plna

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Zdravotnicke pomocky. Systémy
manazérstva kvality. Poziadavky
na regulacné ucely

Plna

ISO/TR 20416

2020

Zdravotnicke pombcky. Dohlad
vyrobcov zdravotnickych pomécok
po uvedeni na trh

Plna

MEDDEYV 2.12/2

Rev. 2

USMERNENIA PRE STUDIE
KLINICKEHO SLEDOVANIA
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK PO
UVEDENI NA TRH — PRIRUCKA PRE
VYROBCOV A NOTIFIKOVANE
OSOBY

Plna

MDCG 2020-7

2020

Sabléna planu klinického sledovania
po uvedeni na trh (PMCF) — Priru¢ka
pre vyrobcov a notifikované osoby

Plna

MDCG 2020-8

2020

Sabléna spravy o hodnoteni klinického
sledovania po uvedeni na trh (PMCF)
— Priru¢ka pre vyrobcov a notifikované
osoby

Plna

MDCG 2019-9

2022

Suhrn parametrov bezpecnosti
a klinického vykonu

Plna

MDCG-2020-6

2020

Klinicky dékaz potrebny pre
zdravotnicke pomécky predtym
oznacené CE podla smernic
93/42/EHS alebo 90/385/EHS

Plna

EN ISO 14155

2020

Klinické skusanie zdravotnickych
pomdcok na humanne pouzitie.
Spravna klinicka prax

Plna

MDCG 2018-1

Rev. 4

Usmernenie tykajlce sa
ZAKLADNEHO UDI-DI a zmeny
UDI-DI

Plna
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Harmonizovany

$tandard alebo CS RO Nazov alebo popis Urovei zhody

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej
starostlivosti. Biologické indikatorové
systémy. Cast 1: V8eobecné
poziadavky

Sterilizacia zdravotnickych pomdcok.
Biologické indikatorové systémy. Cast
2: Biologické indikatory pri sterilizacii
etylénoxidom

Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu
starostlivost. Biologické indikatory.
Navod na vyber, pouzitie a
interpretaciu vysledkov

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej

EN ISO 11140-1 2014 starostlivosti. Chemickeé indikatory. Plna
Cast 1: V8eobecné poziadavky
V8eobecné poziadavky na

EN ISO/IEC 17025 2017 kompetentnost’ skisobnych Plna
a kalibraénych laboratérii

Nariadenie (EU) 2017 Nariadenie Europskeho parlamentu a
2017/745 Rady (EU) 2017/745

EN ISO 11138-1 2017 Plna

ISO 11138-2 2017 Plna

ISO 11138-7 2019 Plna

Plna
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PACIENTI

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Revizia: SSCP-QO8 Rev. 6
Datum: 31. JUL 2025

Ugelom tohto suhrnu parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut
verejnosti pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického
vykonu pomécky. NizSie uvedené informacie su urCené pre pacientov alebo laikov. Rozsiahlejsi
suhrn bezpec€nosti a klinického vykonu pripraveny pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
sa nachadza v prvej Casti tohto dokumentu.

DOLEZITE INFORMACIE

SSCP nie je ur€eny na poskytovanie vSeobecnych rad o lie¢be zdravotného stavu. Ak mate
otazky tykajuce sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomocky vo vasej situacii,
obratte sa na svojho lekara.

Tento SSCP nie je uréeny na to, aby nahradil kartu implantatu alebo navod na pouzitie
poskytujuci informacie o bezpe¢nom pouzivani pomécky.

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Obchodné nazvy

N Hemo-Cath® LT
pomécky

Nazov a adresa Medical Components, Inc.
wrobcu 1499 Delp Drive
y Harleysville, PA 19438 USA

Zakladné UDI-DI 00884908106MS

Datum prvého vydania
certifikatu CE pre tuto November 1997
pomdcku

Pomacky v rozsahu tohto dokumentu su vSetky supravy katétrov na dlhodobd hemodialyzu.
Cisla dielov pomécok su usporiadané do kategérii variantov. Tieto pomdcky su distribuované
ako zasobniky na zakroky:. Zasobniky na zakroky sa dodavaju v réznych konfiguraciach.

Varianty pomdcok:

Popis variantu Cislo dielu
12,5F x 15 cm rovny Hemo Cath LT 30540-815-100
12,5F x 18 cm rovny Hemo Cath LT 30540-818-100
Cislo dokumentu: SSCP-008 Revizia dokumentu: 6
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Popis variantu Cislo dielu
12,5F x 24 cm rovny Hemo Cath LT 30540-824-100
12,5F x 28 cm vopred zahnuty Hemo Cath LT 3293G

12,5F x 28 cm rovny Hemo Cath LT 3289G

12,5F x 32 cm vopred zahnuty Hemo Cath LT 3294G

12,5F x 32 cm Rovny Hemo Cath LT 3306G

8F x 18 cm rovny Hemo Cath LT 3189G

8F x 24 cm rovny Hemo Cath LT 3190G

Zasobniky na zakroky:

Katalégovy Cislo dielu Popis
kéd:

Suprava katétra Hemo-Cath® LT 8F x 18 cm
SL18P 3189G (manzeta 15 cm od hrotu)

Suprava katétra Hemo-Cath® LT 8F x 24 cm
SL24P 3190G (manzeta 21 cm od hrotu)

Suprava katétra Hemo-Cath® LT 12,5F x 15 cm
MC101241 30540-815-100 | (manzeta 10 cm od hrotu)

Suprava katétra Hemo-Cath® LT 12,5F x 18 cm
MC101242 30540-818-100 | (manZeta 13 cm od hrotu)
Suprava katétra Hemo-Cath® LT 12,5F x 24 cm

MC101243 30540-824-100 | (manzeta 19 cm od hrotu)

Suprava katétra Hemo-Cath® LT 12,5F x 28 cm
SL28E. 3289G (manzeta 23 cm od hrotu)

Suprava katétra Hemo-Cath® LT 12,5F x 32 cm
SL32E. 3306G (manzeta 27 cm od hrotu)

Suprava vopred zahnutého katétra Hemo-Cath® LT
SL28PCE. 3293G 12,5F x 28 cm (manzeta 23 cm od hrotu)

Suprava vopred zahnutého katétra Hemo-Cath® LT
SL32PCE. 3294G 12,5F x 32 cm (manzeta 27 cm od hrotu)

Konfiguracie zasobnikov na zakroky:

Typ konfiguracie

Suprava 8F
Suprava 12,5F
Suprava vopred zahnutého katétra 12,5F

2. Urcené pouzitie pomocky

Katétre Hemo-Cath® LT su uréené na pouzitie u dospelych a
pediatrickych pacientov, ktori nemaju funk&ny trvaly cievny pristup alebo
nie su kandidatmi na trvaly cievny pristup, u ktorych sa centralny
vendzny cievny pristup na hemodialyzu a aferézu povaZzuje za
nevyhnutny na zaklade pokynov kvalifikovaného, licencovaného lekara.
Katéter sa ma pouzivat pod pravidelnou kontrolou a posudenim

Urcené pouzitie
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kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov. Tento katéter je urCeny
len na jednorazove pouZitie.

Indikacie

Katétre Hemo-Cath® LT su indikované na kratkodobé alebo dlhodobé
pouzitie, kde je potrebny cievny pristup po dobu 14 dni alebo dlhsie
na ucely hemodialyzy a aferézy.

Urcené skupiny
pacientov

Katétre Hemo-Cath® LT su uréené na pouzitie u dospelych a
pediatrickych pacientov, ktori nemaju funk&ny trvaly cievny pristup
alebo nie su kandidatmi na trvaly cievny pristup, u ktorych sa centralny
vendzny cievny pristup na hemodialyzu a aferézu povazuje za
nevyhnutny na zaklade pokynov kvalifikovaného, licencovaného lekara.

Kontraindikacie

. Zname alebo predpokladané alergie na niektoru zo zloziek katétra
alebo supravy.
. Tato pomdcka je kontraindikovana u pacientov so zavaznou,

nekontrolovanou koagulopatiou alebo trombocytopéniou.

3. Popis pomdcky

=

Obrazok 1: Vopred zahnuty katéter Hemo-Cath® LT

=

L ]

Obrazok 2: Rovny katéter Hemo-Cath® LT

Popis pombcky

Katétre Hemo-Cath® LT su dlhodobé katétre. Katétre sa skladaju z
dvoch hadiciek. Katétre odoberaju a vracaju krv cez dve samostatné
hadi¢ky. Kazda hadi¢ka je pripojena cez predlzovaciu hadicku.
Prechod medzi lumenom a predlzovacimi hadiCkami je umiestneny

v centralnej spojke. Kazda hadicka méa objem predplnenia (priming
volume) oznaceny farebnymi kruZkami na svorkach na predlZzovacich
hadi¢kach. Polyesterova manzeta na hadiCke katétra pomaha
pripevnit katéter k pacientovi.
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Materialy/latky, ktoré
prichadzaju do
kontaktu s tkanivom
pacienta

Percentualne rozsahy uvedené nizsie su zalozené na hmotnostiach
katétrov. Katéter s dlzkou 18 cm vazi 11,44 gramov. Katéter s dlzkou
24 cm vazi 11,81 gramov.

8F Hemo-Cath® LT

% hmotnosti
Material (w/w)
Silikén 54,70 — 55,66
Acetalovy kopolymér 20,19 -20,85
Polyuretan 14,99 — 15,48
Akrylonitrilbutadiénstyrén 6,04 — 6,24
Siran barnaty 1,75-2,17
Polyetyléntereftalat 0,95-0,99

Percentualne rozsahy uvedené nizsie su zalozené na hmotnostiach
katétrov. Katéter s dlzkou 15 cm vazi 12,08 gramov. Katéter s dlZzkou
32 cm vazi 13,89 gramov.

12,5F Hemo-Cath® LT

% hmotnosti
Material (w/w)
Silikén 55,00 — 58,92
Acetalovy kopolymeér 17,16 — 19,74
Polyuretan 13,31 — 15,31
Akrylonitrilbutadiénstyrén 5,20—5,98
Siran barnaty 1,91 -3,62
Polyetyléntereftalat 1,79 - 2,06

Poznamka: PomdOcku nepouzivajte, ak ste alergicky na vyssie
uvedené materialy.

Poznamka: PrisluSenstvo obsahujuce nehrdzavejucu ocel moze
obsahovat CMR kobalt az do 4 % hmotnosti prisluSenstva.

Informacie tykajuce
sa lie€iv v pomébcke

N/A

Princip fungovania
pomdcky

Katétre na hemodialyzu su centralne umiestnené pristupové hadicky.
Typicky katéter na hemodialyzu pouziva tenku, flexibilnd hadi¢ku.
HadiCka ma dva otvory. Hadi¢ka sa umiestiiuje do velkej Zily.
Zvycajne do vnutornej krénej Zily. Krv sa odobera cez jeden lumen
katétra. Krv prudi do dialyzacného pristroja cez samostatnu hadicku.
Krv sa nasledne spracuje a prefiltruje. Krv sa vracia k pacientovi cez
druhy lumen. Tato pomdcka sa pouziva, ak je potrebné okamzite
zacat s dialyzou. Pacienti nemusia mat funk&na AV fistulu alebo Step.
Katétrova hemodialyza sa zvyC€ajne uskutoCriuje kratkodobo. V
niektorych pripadoch moze byt potrebny dlhodoby pristup. Napriklad,
ked sa vyskytnu problémy s podporou AV fistuly alebo Stepu. Katéter
mozno pouzit aj na aferézu. Aferéza sa médze uskutoénit na
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pracovisku krvnej banky alebo hemodialyzaéného centra. Podobne
ako hemodialyza, aj pri lieCbe aferézou dochadza k odberu krvi z
katétra a nasledne k jej navratu krv cez katéter. Existuju rozne typy
aferézy. Kym hemodialyza Cisti krv, aferéza oddeluje a odstrariuje

zlozku Kkrvi.

Informacie tykajuce
sa sterilizacie

Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, neposkodenom

obale. Sterilizované etylénoxidom.

Popis prisluSenstva

Nazov prisludenstva

Popis prisluSenstva

Vodiaci drot

Sluzi ako cesta pre ostatné
komponenty.

Posuvac vodiaceho drotu

Pomaha pri zavadzani
vodiaceho drétu.

Zavadzacia ihla

Umiestnena do ciefovej zily za
ucelom vytvorenia pristupu.

Tunelovacia pomocka

Vytvara kapsu pre katéter medzi
svalom a kozou.

Spona Hemo-Cath

Ukotvuje predizovacie hadicky.

Odlupovaci zavadzac¢

Pouziva sa na ziskanie
centralneho venézneho
pristupu.

Koncovy uzaver

Na udrzanie distého katétra
medzi oSetreniami.

Pouziva sa na zvadsenie

Dilatator ;
otvoru cievy.
Skalpel Pomécka na rezanie.
Striekacka Porp_aha pri n_avratev_krw,
ked ihla prepichne Zilu.
T Obvaz, ktory chrani katéter
egaderm

pred kontaminaciou.

4. Rizika a vystrahy

Kontaktujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ak sa domnievate, Ze sa u vas
vyskytuju vedlajSie uc€inky suvisiace s poméckou alebo jej pouzivanim alebo ak sa obavate
rizik. Tento dokument nenahradzuje pripadnu konzultaciu s vasim poskytovatefom zdravotne;j

starostlivosti.

Ako sa kontrolovali
alebo riadili
potencialne rizika

Infekcie

Krvacania
Odstranenia katétra
Vymeny katétra

Od januara 2019 sa predalo 36 417 pomdbcok. S poméckou su
spojené vedlajSie ucinky a rizika. Vratane:

Tieto rizika su zniZzené na prijatelnu uroven. Rizika su uvedené
na etikete. Prinosom pomaocky je vytvorenie pristupu na
hemodialyzu v pripade, Ze nie su dostupné vhodné alternativy.
Tieto prinosy prevazuju nad rizikami.
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Pouzitie katétra Hemo-Cath® LT je spojené s rizikami. Vratane:

Infekcii

Embolie

Perforacii

Oneskorenia pocas zakroku
Trombdzy

Srdcovej udalosti
Nespokojnosti

Tieto rizika su v sulade s rizikami inych dialyzacnych katétrov.
Nie su jedine¢né pre vyrobok spolo¢nosti Medcomp. Niektoré z
najbeznejSich reakcii zahfnaju infekciu. Infekcia méze byt
spojena so vSeobecnym chirurgickym zakrokom a
hospitalizaciou. Infekcia nemusi vzdy suvisiet s poméckou.

Kvantifikacia rezidualnych rizik
St'aznosti s
Katoasria | (1-janudra 2019 — | Udz ot Kiniekeho
ategoria 30. septembra ania p
rezidualneho 2024) uvedeni na trh
Zostavajuce rizika poran er;na Predané jednotky: [Studované jednotky:
a neziaduce Uginky RaciS 36 417 495
Pocet pripadov Pocet pripadov
na udalost’ na udalost’
Alergicka . . . 1 udalost’ na 500
. Nie je nahlasena. .
reakcia pripadov.
Krvacani 1 udalost na 7 000 1 udalost’' na 500
rvacanie . ]
pripadov. pripadov.
Srdcova 1 udalost’ na 30 000 1 udalost’ na 500
udalost pripadov. pripadov.
Embolia | 1 udalostna30000 | ;o o naniasena.
pripadov.
Infekcia Nie je nahlasena. 1 uda,lost na 10
pripadov.
Perforacia Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Stendza Nie je nahlasena. Nie je nahlasena
Poskodenle Nie je nahlasena. Nie je nahlasena
tkaniva
Trombéza | Nieje nahlasens. | | udalostnas00
pripadov.
Roz_ng . Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
komplikacie

Vystrahy a
bezpe€nostné
opatrenia

NizSie su uvedené upozornenia, bezpe&nostné opatrenia alebo
opatrenia, ktoré ma pacient prijat:

* Aby ste zniZili riziko vniknutia baktérii do katétra, pri kazdom
pristupe ku katétru si nasadte masku na nos a Usta.
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* Udrzujte obvaz katétra Cisty a suchy. Obvaz by mal vymenit
zdravotnicky pracovnik pri kazdej dialyze.

* Vyhnite sa tomu, aby sa katéter alebo jeho umiestnenie
dostali pod vodu. VIhkost v blizkosti miesta umiestnenia katétra
mdbze potencialne viest k infekcii.

* PozZiadajte lekara, aby vam vysvetlil priznaky infekcie katétra.

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

Suhrn vSetkych
bezpeénostnych V obdobi od 1. oktébri 2023 do 30. septembra 2024 nedoslo k
napravnych opatreni | ziadnemu stiahnutiu pomdcky.

v teréne (FSCA)

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

Klinické pozadie pom&cky

Katéter Hemo-Cath® LT je dostupny od roku 1989. Oznacenie CE bolo prijaté v novembri
1997. FDA v USA uvolnila pombcku v maji 1989. V Eurdpskej unii sa planuje distribuovat
vSetky zahrnuté modely.

Klinicky dékaz na udelenie oznacenia CE

Prehlade klinickej literatury identifikoval 13 ¢lankov tykajucich sa bezpecnosti a/alebo vykonu
predmetnej pombcky, ked sa pouziva podla urCenia. Tieto ¢lanky zahfhaju priblizne 342
pripadov. Styri &innosti na trovni udajov o pacientoch ziskali informacie o 495 katétroch. V
suvislosti s touto poméckou boli uskuto&nené 3 pouzivatelské prieskumy.

Zistenia z klinickej literatury a klinickych udajov podporuju vykon predmetnej pomécky. VSetky
udaje o katétri Hemo-Cath® LT boli vyhodnotené. Vyhody predmetnej pomécky prevazuju nad
rizikami, ked sa pomdcka pouziva podla ur€enia. Prinosom pomd&cky je umoznenie
hemodialyzy a aferézy u pacientov, u ktorych nie je lekdrom indikovana ina lie¢ba alebo
konzervativna starostlivost.

Bezpecénost

Existuje dostatok udajov na preukazanie zhody s platnymi poZiadavkami. Pomécka je
bezpeéna a funguje tak, ako bolo uréené a vyhlasené spolo&nostou Medcomp. Pomdbcka
je najmodernejSi katéter umoznujuci dlhodoby cievny pristup na hemodialyzu a aferézu
u dospelych a detskych pacientov.

Spolo¢nost Medcomp zhodnatila:

e Udaje po uvedeni na trh
¢ Informaéné materialy spoloCnosti Medcomp
e Dokumentaciu riadenia rizik

Rizika su vhodne zobrazené a v sulade so suasnymi poznatkami. Rizika spojené s poméckou
su prijatefné v porovnani s prinosmi. Od 1. januara 2019 do 30. septembra 2024 bolo
podanych 134 staznosti na 36 417 predanych kusov. Miera staznosti predstavuje 0,368 %.
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6. Mozné terapeutické alternativy

Pri zvazovani alternativnej lie€by sa odporuca kontaktovat svojho lekara, ktory zvazi vasu
individualnu situaciu. Na podporu nizSie uvedenych odporuc¢ani na lieCbu sa pouzili usmernenia
pre klinicku prax Iniciativy pre kvalitu vysledkov pri ochoreniach obli€iek (KDOQI) z roku 2019.

Alternativy pre hemodialyzu:

Liecba Prinosy Nevyhody KPacoveé rizika
e Stendza
AT VyZaduje Cas. e Tromboza
e Trvalé rieSenie. .
- Niz8ia miera P_aC|ent| sl ° An’e uryzma
AV fistula ¢ K o niekedy musia e Plucna
omplikacii ) . o .
ako katéter. sami napichnut hyperten2|a’
ihlu. e Steal syndrom
o Septikémia
e Krvacanie
po zakroku
e Infekcia
e Tromboza
Nie je trvaly. e Znizeny prietok
o UzZitoCné pre Méze djst k krvi v nefunkénom
Katéter na rychly pristup. dysfunkcii katétra. katétri
hemodialyzu o MobzZe byt pouZity Prinos nemusi o Kardiovaskularne
medzi terapiami. byt pre kazdého prihody
rovnaky. e Tvorba
fibrinového
puzdra okolo
katétra
o Septikémia
e Menegj
gbmediujUCa Klirens necistét e Peritonitida
, . . iéta ako je obmedzeny oo
Peritonealna dialyza hemodialyza. Jprietokom a y e Septikémia '
e Nevyzaduje priestorom. * Hypervolemia
hospitalizaciu.
e Trombodza
VyZaduje darcu. e Krvacanie
e LepsSia kvalita Rizikovejsie pre e Ureteralna
Zivota. urcité skupiny. obstrukcia
Transplantacia e NizSie riziko Pacient musi e Infekcia
obliCiek umrtia. uzivat lieky e Odmietnutie
e Menej diétnych po cely Zivot. organu
obmedzeni. Lieky maju e Smrt
vedlajSie ucinky. | e Infarkt myokardu

Mrtvica
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Jednoduchsie
pre ambulantnu
lieCbu.

Vysokeé riziko
infekcie alebo
trombodzy.

Liecba Prinosy Nevyhody Klracové rizika
Men3i vyskyt Mése zhorsit e Liecba nemusi
Komplexna symptomov. Klinicky stav v skutoénosti
konzervativna Zachovava Nie ie urc“:en:él minimalizovat
starostlivost’ spokojnost so na IiJec“;bu rizika spojené s
spdsobom Zivota. ) CKD.
Alternativy pre aferézu:
Liecba Prinosy Nevyhody Klracové rizika
. o Stendza
Trvalé rieSenie. \Iégi?ednlfcjiesic as. e Trombodza
AV fistula Nizsia miera niekedy musia | Apeuryzma
komplikacii sami napichnat e Plucna hypertenzia
ako katéter. ihlu e Steal syndrom
' e Septikémia
¢ Krvacanie po
zakroku
[ )
Nie je trvaly. . !Prfrict;?)za
Uzito€né pre Moze dojst «  Znizeny prietok krvi
Katéter na ry?["y pri§ tup. K dysfunkcii v nefunkénom
hemodialyzu Mozve:' pyt , kai[etra. ] katétri
pouz[ty med2| Prinos nemusi e Kardiovaskulame
terapiami. byt pre kazdého .
rovnaky. prihody . )
e Tvorba fibrinového
puzdra okolo katétra
o Septikémia
¢ Infekcia miesta
vystupu
e Poranenie cievy
MozZnost Neschopnost * Trombocytopenia
viacerych infuzii. ziskat pristup * Infekcia katétra
Idedlne na v nidzovych ¢ Okluzia
zacatie liecby. situaciach. e Porucha
Lahky pristup. VyZaduje e Tromboza
Minimalizuje chirurgicky
Infuzia cez CVC opakovgné Zék.ro,k' o
pichnutie ihlou. Rizika spojené
ZvySena s chirurgickym
mobilita zakrokom.
pacienta. Vyzaduje udrzbu.
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Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
e Znizuje _ Vvsadui
poskodenie zil. yzaduje
e lahia chlrurglcky
vizualizacia. zgk_ro,k. C
e Znizuje moznost R'Zr']lfa Sp.ojke,ne e Extravazacia lie€iva
kontaktu iéckrgtg%c ym e Infekcia
Zieravych liekov Vyiaduje. e Tromboembolizmus
Implantovatelny port S quozkou. pravidelné ¢ Nequza .t,k aniva
e |bajedna preplachovanie prekryvajlcej sa
punkcia. Niekedv prsné ' koZe/dehiscencia
* Dinsicas tkanivoyupiien portu
zavedenia. sposobuje
e MOoze byt trvaly. 36 prl'stup’
* Kozmeticky je bolestivy
menej a tazky.
neprijemny.
VySSia miera
hemolyzy.
Nemozno pouzit
e Newvsadui na lie¢bu s e Trombodza
Periférne intravenozne ﬁvyza} Ej,e latkami ¢ Flebitida
katétre (PIV) gé'kr:gs'c y sposobujicimi | e  Infekcia
' pluzgiere.
Maximalne
pouZzitie
Styri dni.
Alternativy pre pediatrickych pacientov:
Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
e Preferovany
cievny pristup
u pediatrickych e Vysoka tendencia
pacientov. o vazospazmu
e Lepsi klirens tT:;J‘O”S'tCikue G v dosledku
rozpustenych s malymi Zilami malych ciev.
AV fistula latok. Nevhodné pre " |e Primarne
e NizSia miera uréitt verkost zlyhanie a
komplikacii v€asna trombdza

ako katéter.
e NizSie riziko

pacienta.

pristupu.

infekcie a
trombdzy.
e Skvela Vysoka miera * E(?rt: nlicﬂgl:ig
. - alternativa infekcie. o
Katéter na hemodialyzu . A mi S Vyzhamnou
pri rychlom Vysoka miera morbiditou
nastupe Zlyhania/vymeny. a mortalitou
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Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
Zlyhania e Potencialne e Mozna arytmia
obliCiek. slaba liecba. e Trvalé

e Moznost poskodenie
pouzitia pri centralneho
absencii ihiel. Zilového

e ZniZené riziko systému.
srdcového
Zlyhania.

¢ Dlhodoby uspech
je limitovany Infekcia miesta
¢ Najvhodnejsie infek&nymi vystupu katétra

Peritonealna dialyza pre deti. komplikaciami a tunela

a postupnym Peritonitida
zlyhanim
ultrafiltracie.

e ZvySenie

e ZvySeny celozivotného
linearny rast rizika Infekcie
a potencial nadoroveho potrans;’)lan-
umoziujuci ochorenia. tatné
pozoruhodny * Novorodenci a lymfoprolifera-
pokrok v dojCata nemusia tivne poruchy

Transplantacia obliCiek socialnom a byt dostatocne a malignity
intelektualnom velké na prijem ¥ v

. . o Tazka
rozvoji. transplantatu. diagnostika

e Prezitie Stepu Hmotnost odmietnutia
je u deti asi pacientov Stepu
12 — 15 rokov. musi byt vo '

vSeobecnosti
okolo 8 — 10 kg.

7. Odporucéané Skolenie pre pouzivatelov

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

Precitajte si pokyny Medzinarodnej spolo¢nosti pre hemodialyzu. V pripade odporucania dialyzy
v domacom prostredi, absolvujete dokladny Skolenie. Ciele Skoliaceho programu:

1) Poskytnut informacie na bezpecnu dialyzu v domacom prostredi.
2) Umoznit sledovat a riadit vasu chorobu.
3) Pomdct vam vyrovnat sa so strachom a obmedzeniami domacej hemodialyzy.

Idealny pomer $kolitela k pacientovi je zvy&ajne 1:1. Skoliace pracovisko vytvori $koliaci plan.
Skolenie bude prispdsobené vasim potrebam.
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Skratka Definicia

AV Arteriovendzny

CE Conformité Européenne (Eurdpska zhoda)

CKD Chronické ochorenie obliCiek

cm centimeter

CMR Karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu
CvC Centralny vendzny katéter

F French (hrubka katétra)

FDA Food and Drug Administration

FSCA Bezpecénostné napravné opatrenie v teréne

V. intravendzny

KDOQI Kidney Disease Outcomes Quality Initiative

PA Pennsylvania

PIV Periférne intravenozne katétre

SSCP Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
USA Spojené staty americké

wiw Hmotnostny pomer

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