SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH DAT
SSCP-020

Katétr Duo-Flow®

DULEZITE INFORMACE

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

Tento souhrn SSCP neslouZzi jako nahrada navodu k pouziti jako hlavniho dokumentu
k zajisténi bezpe€ného pouziti zafizeni a neslouzi ani jako pomucka pro diagnostiku
anebo terapeutické pokyny pro cilovou skupinu pacientd nebo uzivateld.

Pouzitelné dokumenty
Typ dokumentu Nazev dokumentu/Cislo
DHF 17006, 11027
Cislo souboru dokumentace MDR | TD-020

Historie revizi

Revize | Datum | C.CR | Autor Popis zmén Schvaleno
1 07NOV2022 27445 |KO Pocateéni O Ano, tato verze byla schvalena
implementace informovanym organem
sscp v nasledujicim jazyce: Angli¢tina

[0 Ne, tato verze nebyla
schvalena informovanym
organem, protozZe toto zafizeni
je implantovatelné zafizeni tfidy

lla nebo llb
2 27JUL2023 28323 |GM Aktualizace Ano, tato verze byla schvalena
v souladu informovanym organem
s CER-020 v nasledujicim jazyce: Anglictina
revize C O Ne, tato verze nebyla

schvalena informovanym
organem, protoze toto zafizeni je
implantovatelné zafizeni tfidy lla
nebo llb
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Historie revizi

Revize | Datum | C.CR | Autor Popis zmén Schvaleno
3 180CT2023 |28540 |GM Spravny popis Ano, tato verze byla
variant pro 1072, |schvalena informovanym
1074, 10541 a organem v nasledujicim jazyce:
1880-815-405 na | Angli¢tina
»Raulerson IJ“ | Ne, tato verze nebyla
schvalena informovanym
organem, protoze toto zafizeni
je implantovatelné zafizeni tfidy
Ila nebo IlIb
4 16SEP2024 |29466 |[GM Aktualizace O Ano, tato verze byla schvéalena
v souladu informovanym organem
s C_ER'°2° v nasledujicim jazyce: Anglictina
revize D

[ Ne, tato verze nebyla
schvalena informovanym
organem, protoZze toto zarizeni je
implantovatelné zafizeni tridy lla
nebo Ilb
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UZIVATELE/ODBORNY ZDRAVOTNICKY PERSONAL

Nasledujici informace jsou ur€eny pro uzivatele/odborny zdravotnicky personal. Po nich
nasleduje souhrn pro pacienty.

1. Identifikace zarizeni a

obecné informace

Obchodni nazev
zarizeni

Katétr Duo-Flow®

Nazev a adresa vyrobce

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

Jednotné registracni
Cislo vyrobce (SRN)

US-MF-000008230

Zakladni identifikator
UDI-DI

00884908294NN

Popis/text nomenklatury
zdravotnického zarizeni

F900201 - doCasné hemodialyzaéni katétry a sady

Trida zarizeni

Datum prvniho
vystaveni certifikatu CE
pro toto zafizeni

Brezen 2001

Jméno autorizovaného
zastupce a SRN

Gerhard Fromel

European Regulatory Expert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Némecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazev informovaného
organu a jednotné
identifikaéni Gislo

BSI Nizozemsko
NB2797

VSechna zafizeni uvadéna v tomto dokumentu jsou sady hemodialyzacnich katetr( na
kratkodobé pouziti. Cisla souéasti zafizeni jsou uspofadana do kategorii variant. Tato
zafizeni jsou distribuovana jako proceduralni soupravy pro proceduru v rliznych
konfiguracich v€etné pfislusenstvi a pomocnych zafizeni (viz ¢ast ,Pfislusenstvi ur¢eno
pro pouziti s timto zafizenim®.

Cislo dokumentu: SSCP-020
Verze 3.00

Revize dokumentu: 4
QA-CL-200-1 (strana 3 ze 31)



Variantni zafizeni:

11,5F x 20 cm Raulerson |J Duo-Flow

Popis varianty Cisla dil Vysvétleni vice Cisel dilh
11,5F x 12 cm Raulerson |J Duo-Flow 1072
11,5F x 12 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow
e 1365
s 2 pfiSivacimi kfidélky
11,5F x 12 cm rovny Duo-Flow 1020
11,5F x 13,5 cm Raulerson IJ Duo-Flow 10541
11,5F x 15 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 1316
11,5F x 15 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow
G 1362
s 2 pfiSivacimi kfidélky
) 1073 Zadny vyznamny klinicky, biologicky nebo
11,5F x 15 cm Raulerson 1J Duo-Flow 1880-815-405 | technicky rozdil (jedinym rozdilem je oznageni)
. _ 1021 Zadny vyznamny klinicky, biologicky nebo
11,5F x 15 cm rovny Duo-Flow 1879-815-405 | technicky rozdil (jedinym rozdilem je oznageni)
1074 Zadny vyznamny klinicky, biologicky nebo

1880-820-405

technicky rozdil (jedinym rozdilem je oznaceni)

11,5F x 20 cm pfedbé&zné zakfiveny Duo-Flow

s 2 prisivacimi kfidélky 1363
. ) 1022 Zadny vyznamny klinicky, biologicky nebo
11,5F x 20 cm rovny Duo-Flow 1879-820-405 | technicky rozdil (jedinym rozdilem je oznageni)
. ) 1023 Zadny vyznamny klinicky, biologicky nebo
11,5F x 24 cm rovny Duo-Flow 1879-824-405 | technicky rozdil (jedinym rozdilem je oznageni)
9F x 12 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 1336
. ) 1064 Zadny vyznamny klinicky, biologicky nebo
9F x 12 cm rovny Duo-Flow 1358 technicky rozdil (jedinym rozdilem je oznaceni)
9F x 15 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 1337
. ) 1065 Zadny vyznamny klinicky, biologicky nebo
9F x 15 cm rovny Duo-Flow 1353 technicky rozdil (jedinym rozdilem je oznaceni)
9F x 20 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 1338
. } 1066 Zadny vyznamny klinicky, biologicky nebo
9F x 20 cm rovny Duo-Flow 1357 technicky rozdil (jedinym rozdilem je oznageni)

Proceduralni soupravy:

Katalogové éislo |Cislo dilu Popis
XTP114CT 1020 11,5F x 12 cm Duo-Flow® sada samotného hemodialyza¢niho katétru
s dvéma lumen
XTP1141JC 1072 11,5F x 12 cm Duo-Flow® sada samotného IJ hemodialyzaéniho katétru
s dvéma lumen
XTP116CT 1021 11,5F x 15 cm Duo-Flow® sada samotného hemodialyza¢niho katétru
s dvéma lumen
XTP1161JC 1073 11,5F x 15 cm Duo-Flow® sada samotného IJ hemodialyzaéniho katétru
s dvéma lumen
XTP118CT 1022 11,5F x 20 cm Duo-Flow® sada samotného hemodialyza¢niho katétru
s dvéma lumen
XTP1181JC 1074 11,5F x 20 cm Duo-Flow® sada samotného IJ hemodialyzaéniho katétru
s dvéma lumen
XTP119CT 1023 11,5F x 24 cm Duo-Flow® sada samotného hemodialyza¢niho katétru
s dvéma lumen
11,5F x 15 cm Duo-Jet® zakladni sada |J hemodialyza¢niho katétru s dvéma
DJIJ116 1880-815-405 lumen
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Katalogové cislo

Cislo dilu

Popis

11,5F x 20 cm Duo-Jet® zakladni sada |J hemodialyzaéniho katétru s dvéma

DJIJ118 1880-820-405
lumen
0 A - - v, - "
DJST116 1879-815-405 |1u1n,15an x 15 cm Duo-Jet® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
0 A - - v, - "
DJST118 1879-820-405 |1u1n,15an x 20 cm Duo-Jet® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
0 A - - v, - "
DJST119 1879-824-405 |1u1n,15an x 24 cm Duo-Jet® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
DJST912 1358 9F x 12 cm Duo-Jet® zakladni sada hemodialyzacéniho katétru s dvéma lumen
DJST915 1353 9F x 15 cm Duo-Jet® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
DJST920 1357 9F x 20 cm Duo-Jet® zakladni sada hemodialyzac¢niho katétru s dvéma lumen
— N ® ox - - " -
DL11/24 1023 11,5!: x 24 cm Nikkiso Duo-Flow® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru
s dvéma lumen
. ® ox p NPT =
XTP1141JS-2 1365 11,5F * 12 cm !Z)uo Flgw zakl:vadm sada predbfazne Zf‘v",”"e,”ehow ]
hemodialyza¢niho katétru s dvéma lumen a dvéma pfiSivacimi kfidélky
. ® ox p : . -
XTP1141JSE 1072 11,5f x 12 cm Duo-Flow® zakladni sada I1J hemodialyza¢niho katétru
s dvéma lumen
. ® ox p ; . - -
XTP114MTE 1020 I1u1n,'15e|:1 x 12 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
XTP115IJSE 10541 11,5f x 13,5 cm Duo-Flow® zakladni sada IJ hemodialyzaéniho katétru
s dvéma lumen
. ® ox p NPT =
XTP1161JS-1 1316 11,5F * 15 cm !Z)uo Flgw zakl:vadm sada predbézné zakfiveného
hemodialyza¢niho katétru s dvéma lumen
. ® ox p NPT =
XTP1161JS-2 1362 11,5F * 15 cm !Z)uo Flgw zakl:vadm sada predbfazne Zf‘v",”"e,”ehow ]
hemodialyza¢niho katétru s dvéma lumen a dvéma pfiSivacimi kfidélky
. ® ox p : . -
XTP1161JSE 1073 11,5f x 15 cm Duo-Flow® zakladni sada I1J hemodialyza¢niho katétru
s dvéma lumen
- ® o p ; . - -
XTP116MTE 1021 I1u1n,15e|:1 x 15 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
- ® o p TR =
XTP1181JS-2 1363 11,5F * 20 cm puo Flgw zaklzvadm sada predbfazne zvﬁlfnvepehow ]
hemodialyzacniho katétru s dvéma lumen a dvéma pfiSivacimi kfidélky
- ® o p ; - -
XTP118IJSE 1074 11,5!: x 20 cm Duo-Flow® zakladni sada 1J hemodialyza¢niho katétru
s dvéma lumen
- ® o p ; . - -
XTP118MTE 1022 I1u1n,15e|:1 x 20 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
- ® o p ; . - -
XTP119MTE 1023 I1u1n,15e|:1 x 24 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
. ® ox p ; " - -
XTP941JS 1336 9F x 12 cm Duo-Flow® zakladni sada IJ hemodialyzaéniho katétru s dvéma
lumen
XTPO4MT 1064 9F x 12 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma lumen
) ® - : : . ” -
XTP96IJS 1337 9F x 15 cm Duo-Flow® zakladni sada IJ hemodialyzaéniho katétru s dvéma
lumen
XTPO6MT 1065 9F x 15 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma lumen
; ® = p : . - "
XTP98IJS 1338 9F x 20 cm Duo-Flow® zakladni sada |J hemodialyzaéniho katétru s dvéma
lumen
XTPO8MT 1066 9F x 20 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
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Konfigurace proceduralnich souprav:

Typ konfigurace

Soucasti soupravy

Duo-Flow® sada samotného katétru

(1) Katetr
(1) Dilatator
(2) Koncova zatka

Duo-Flow® zakladni sada

)
)
(1) Katetr

(1) Vodici drat

(1) Posunovac vodiciho dratu
(1) Jehla

(1) Skalpel

(1) Dilatator

(2) Koncova zatka

2. Ucel pouziti zafizeni

Ugel pouziti

Katétry Duo-Flow® jsou uréené k pouziti pro dospélé pacienty s akutnim
poskozenim ledvin (AKI) nebo chronickym onemocnénim ledvin (CKD),
u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného atestovaného lékare
povazovan za nezbytny bezprostifedni centralni Zilni vaskularni pfistup
pro kratkodobou hemodialyzu. Katétr je ur€eny k pouzivani za podminky
pravidelnych revizi a posouzeni kvalifikovanymi zdravotniky.

Tento katetr je uréen pouze na jedno pouziti.

Indikace

Katétr Duo-Flow® je indikovan pro kratkodobé pouziti na mistech, kde
je vyzadovan vaskularni pfistup po dobu kratSi nez 14 dnl za uéelem
hemodialyzy.

Cilova populace
pacientu

Katétry Duo-Flow® jsou uréené k pouZziti pro dospélé pacienty

s akutnim poskozenim ledvin (AKI) nebo chronickym onemocnénim
ledvin (CKD), u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného
atestovaného Iékafe povazovan za nezbytny bezprostfedni centralni
Zilni vaskularni pfistup pro kratkodobou hemodialyzu. Katetr neni
uréeny k pouziti pro détské pacienty.

Kontraindikace
a/nebo omezeni

e Znamée alergie na kteroukoli ze soucasti katetru nebo soupravy,
nebo podezieni na takové alergie.

e Tento prostfedek je kontraindikovan pro pacienty vykazujici
zavaznou nekontrolovanou koagulopatii nebo trombocytopenii.

3. Popis zarizeni
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Katétr Duo-Flow®

Katétr Duo-Flow® odvadi a vraci krev prostiednictvim dvou oddélenych
prichodd lumen. Kazdé lumen je pfipojeno k prodluzovacimu vedeni
pomoci barevné kodovanych samicich konektorl luer. Pfechod mezi lumen
a nastavcem je chranén tvarovanym hrdlem. Arterialni i zilni lumen maji
bocni otvory. Katetr obsahuje siran barnaty, ktery usnadnuje vizualizaci
pomoci skiaskopie nebo rentgenu. Katétr byl testovan pfi rychlostech
pratoku az 400 ml/min (9F rovny), 300 ml/min (9F a 11F 1J) a 450 ml/min
(11,5F rovny). Katétr je k dispozici s rovnym nebo predbézné zakfivenym
lumen v rznych velikostech French a délkach odpovidajicich preferencim
lékaFe a klinickym potfebam. Pfedbézné zakiivené prostfedky nejsou
vhodné pro femoralni zavadéni.

Katétr Duo-Jet®

Katétr Duo-Jet® odvadi a vraci krev prostiednictvim dvou oddélenych
prichodd lumen. Kazdé lumen je pfipojeno k prodluzovacimu vedeni
pomoci barevné kddovanych samicich konektorl luer. Pfechod mezi lumen
a nastavcem je chranén tvarovanym hrdlem. Arterialni i Zilni lumen maji
boCni otvory. Katetr obsahuje siran barnaty, ktery usnadriuje vizualizaci
pomoci skiaskopie nebo rentgenu. Katétr byl testovan pfi rychlostech
pratoku az 300 ml/min (11,5F rovny) a 400 ml/min (9F rovny a 11,5F 1J).
Katétr je k dispozici s rovnym nebo pfedbézné zakfivenym lumen v riznych
velikostech French a délkach odpovidajicich preferencim Iékafe a klinickym
potfebam. Pfedbé&zné zakfivené prostifedky nejsou vhodné pro femoralni
zavadéni.

Popis zafizeni

Katétr Nikkiso Duo-Flow®

Katétr Nikkiso Duo-Flow® odvadi a vraci krev prostiednictvim dvou
oddélenych prachodu lumen. Kazdé lumen je pfipojeno k prodluzovacimu
vedeni pomoci barevné kédovanych samicich konektord luer. Pfechod mezi
lumen a nastavcem je chranén tvarovanym hrdlem. Arterialni i Zilni lumen
maji boc€ni otvory. Katetr obsahuje siran barnaty, ktery usnadriuje
vizualizaci pomoci skiaskopie nebo rentgenu. Katetr byl odzkouSen pfi
prutocich az do 400 mL/min.

Procentualni rozsahy v tabulce uvedené nize vychazeji z hmotnosti katétra
Duo-Flow 11,5F x 12 cm (10,21 g) a 11,5F x 24 cm (11,75 Q).

11,5F Duo-Flow
Material % hmotnost (w/w)
., Polyuretan 42,96-47,81
Ma’terlaly Polyacetatovy kopolymer 20,40-23,47
a latky ve styku
s tkani pacienta PVC 15,83-18,22
ABS 6,25-7,20
Vythene 5,04-5,80
Hydrosiran barnaty 2,35-4,66

Procentualni rozsahy v tabulce uvedené nize vychazeji z hmotnosti katétra
Duo-Flow 9F x 12 cm (9,81 g) a 9F x 20 cm (10,41 g).
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Materialy
a latky ve styku
s tkani pacienta

9F Duo-Flow
Material % hmotnost (w/w)
Polyuretan 41,56—43,79
Polyacetatovy kopolymer 23,02-24,43
PVC 17,86-18,96
ABS 7,06-7,49
Vythene 5,69-6,04
Hydrosiran barnaty 1,51-2,59

Poznamka: dle navodu k pouziti je toto zafizeni kontraindikovano u pacientt
se znamymi anebo suspektnimi alergiemi na materialy uvedené vyse.

Informace
0 medicinalnich
latkach

Nevztahuje se.

rezim Ginnosti

v zarizeni
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
Jak zafizeni jugularni Zila. Krev se od&erpa prostfednictvim jednoho lumenu katetru.
dosahuje Krev protéka do dialyzacniho stroje prostfednictvim separatni soupravy
zamysleny hadicek. Krev se nasledné zpracuje a filtruje. Krev se prostfednictvim

druhého lumenu vraci do téla pacienta. Toto zafizeni se pouziva v pripadé,
pokud dialyza musi zacit okamzité. Pacienti nemusi mit funkéni AV fistulu
anebo §tép. KatetrizaCni hemodialyza se obvykle uskutecriuje na
kratkodobém zakladé.

Informace Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném baleni.
o sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem.

f i . . , Rozdily v porovnani s aktualnim
Predchozi Nazev predchozi generace y v porovnan
generace/ zafizenim
varianty Nevztahuje se Nevztahuje se

Prislusenstvi
uréené k pouziti
v kombinaci

s prostifedkem

Nazev pfisluSenstvi Popis pfislusenstvi

Pro obecné intravaskularni pouziti ke
snadnéjSimu selektivnimu zavedeni
lékafskych zafizeni do cévy.

Vodici drat

Aplikacni nastroj vodiciho
dratu

Pomdcka pro zavedeni vodiciho dratu do
cilové Zily.

Pouziva se k perkutannimu zavedeni

Jehla zavadece vodicich dratd.

Rezny nastroj pro chirurgické, patologické

Skalpel N
P a mensi [ékafské zakroky.
Pomucka pro perkutanni vstup do cévy
Dilatator a zvétSeni otvoru v cévé pro umisténi

katetru do zily.

K zachovani Cistoty a ochrané spojky

Koncova krytka katetru Luer mezi ié&bami.
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Nazev prostfedku nebo

produktu Popis prostfedku nebo produktu

Jiné prostredky
nebo produkty
uréené k pouziti Pfipojuje se k zavédécijgh!e prov;achycenl’
v kombinaci Stiikacka navr'aty Ifr.ve po perfor’ac’| cvllove zily

s prostfedkem ﬁr\\/:éjlﬁm jehlou a chrani pfed vzduchovou

4. Rizika a varovani

V8echny chirurgické zakroky jsou rizikové. Spole¢nost Medcomp®
implementovala procesy fizeni rizik s cilem proaktivné hledat a redukovat
tato rizika bez negativniho vlivu profilu pfinosu a rizik tohoto zafizeni.

Po uskute¢néni téchto krokd néktera zbytkova rizika a nezadouci udalosti
souvisejici s pouzitim tohoto produktu zlstavaji v platnosti. Spole¢nost
Medcomp® zjistila, Ze vSechna rezidualni rizika jsou pfijatelna vzhledem

k predpokladanym klinickym pfinostim katétru Duo-Flow® a pfinostim
jinych podobnych hemodialyzacnich zafizeni.

Typ rezidualniho rizika Mozné nezadouci u€inky spojené

S rizikem
Alergicka reakce Alergicka reakce

Intolerance implantovaného prostfedku
Krvaceni Krvaceni (mlze byt intenzivni)

Exsangvinace

Krvaceni z femoralni tepny
Hematom

Krvaceni

Rezidualni rizika Retroperitonealni krvaceni

a nezadouci Srdeéni piihoda Srdeéni arytmie
ucinky Srdeéni tamponada
Embolie Vzduchovy embolus

Infekce Bakterémie
Endokarditida

Infekce v misté vystupu
Septikémie

Perforace Punkce dolni duté zily
Lacerace cévy
Perforace cévy
Pneumotorax

Punkce pravé siné
Punkce podklickové tepny
Punkce horni duté Zily

Stenoza Zilni stendza
Poskozeni tkané Poskozeni brachialniho plexu
Nekréza mista vystupu

Poranéni mediastina
Poranéni pleury
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Centralni zilni trombdza
Trombdza lumenu

Tromboza podkliCkové Zily
Cévni tromboza

Dysfunkce katétru

Poskozeni femoralniho nervu
Hemotorax

Spatna poloha

Lacerace ductus thoracicus

Trombdza

Ruzné komplikace

Vyskyty poskozeni pacienta zahrnuji udalosti pfi zavedeni nebo vyjmuti
a béhem celé doby pouzivani prostfedku.

Kvantifikace rezidualnich rizik
. Reklamace PMS Udalosti PMCF
Rezidualni rizika Kategorie (1. ledna 2017 -
a nezadouci rezidualniho 31. prosince 2023)*
ucinky '::Z;E{: Poéet prodanych Poéet zkoumanych
jednotek: 245 146 jednotek: 29
% zarizeni % zarizeni
Alergicka reakce Neni hlaseno Neni hlaseno
Krvaceni 0,0004 % Neni hlaseno
Srdecni pfihoda Neni hlaseno Neni hlaseno
Embolie Neni hlaseno Neni hlaseno
Infekce Neni hlageno 20,69 %
Perforace Neni hlaseno Neni hlaseno
Stendéza Neni hlaseno Neni hlaseno
Poskozeni tkané Neni hlaseno Neni hlaseno
Trombodza Neni hlaseno 10,34 %
* Data reklamaci mohou byt spojena s vyraznym nedostatecnym
nahlasovanim.
Varovani platna pro katétr Duo-Flow® jsou nasledujici:
o Katetr nezavadéjte do cév s trombdzou.
o Neposouvejte dratény vodi¢ nebo katetr, pokud narazite na
Varovani neobvykly odpor.
a preventivni o Dratény vodi¢ nezavadéjte ani nevytahujte z zadné komponenty
opatreni nasilim. Pokud dojde k poskozeni vodiciho dratu, je tfeba vodici

drat a vSechny komponenty vyjmout jako jeden celek.
o Nesterilizujte opakované katetr ani pfislusenstvi Zadnou metodou.
Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném

baleni. STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM
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Varovani
a preventivni
opatfreni

Preventivni opatfeni platna pro katétr Duo-Flow® jsou nasleduijici:

NepouZivejte katetr nebo pfisludenstvi opakované, protoze

by prostifedek nemusel byt dostatecné Cisty a dekontaminovany,
a to by mohlo vést ke kontaminaci, poskozeni katetru, unavé
prostfedku nebo endotoxinové reakci.

NepouZivejte katetr nebo pfisludenstvi, pokud ma otevieny nebo
poskozeny obal.

Nepouzivejte katetr nebo pfislusenstvi, pokud jsou vidét jakékoli
znamky poskozeni produktu nebo je datum exspirace prosié.
Nepouzivejte ostré nastroje blizko nastavovacich linek nebo lumen
katetru.

Nepouzivejte ntzky pro odstrafiovani obvazu.

Pfed kazdym zakrokem a po ném zkontrolujte lumen katetru

a nastavce, zda nejsou poskozené.

Abyste predesli nehodé, zajistéte bezpecnost vSech zatek a spoja
krevnich hadiek pred |éCbou a mezi |éCbami.

S timto katetrem pouzivejte jen konektory Luer Lock (se zavitem).
Ve vzacném pfipadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji pfi
zavedeni nebo pouZiti od jakékoli souCasti, provedte vSechny
nezbytné kroky a opatfeni, abyste zabranili ztraté krve nebo
vzduchové embolii a vyjméte katetr.

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

Opakované pretahovani krevnich linek, stfikacek a krytl snizi
Zivotnost konektoru a mohlo by vést k potencialnimu selhani
konektoru.

V pfipadé pouZiti jinych svorek, nez jsou dodany s touto
soupravou, se poskodi katetr.

Nesvorkujte blizko konektoru luer lock nebo hrdla katetru.
Opakované svorkovani hadi¢ky na stejném misté muze hadiku
oslabit.

Kobalt v materialu CMR je slozka nerezové oceli vyskytujici se

v pfirodé. Na zakladé posouzeni biokompatibility bylo zjisténo,

Ze hlavni rizika nerezoveé oceli jsou spojena se zpracovanim
materialu, zejména se svafovanim, a nesouviseji tedy se zamySlenym
pouzitim zafizeni. Neni pravdépodobné, Zze by nerezové oceli pouzité
v téchto zafizenich dosahly urovni expozice, které by zpusobily
karcinogenitu, mutagenitu nebo toxicitu pro reprodukci.

DalSi relevantni
aspekty
bezpecnosti
(napf.
bezpeclnostni
napravna
opatreni v praxi
atd.)

V dobé od 1. ledna 2019 do 31. prosince 2023 bylo podano 94 reklamaci
pfi celkovém poctu 208 951 prodanych jednotek, tj. celkova mira reklamaci
byla 0,045 %. Nejdou vykazovany Zadné udalosti umrti. Zadné udalosti
nevedly k staZeni zafizeni z trhu v prib&hu kontrolniho obdobi.
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5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Souhrn klinickych dat souvisejicich s pfedmétnym zafizenim

NiZe uvedena tabulka obsahuje Cisla pfipadu zavedeni prostfedku identifikovana a pouzita pro
klinické hodnoceni ucinnosti u kazdého zdroje klinickych dat.

Odbornalklinicka
literatura

Data PMCF

Celkovy pocet
pripadt

Odpovédi uzivatell
v prizkumu

460 (a 45 smisSenych
kohortovych pfipadu)

29

489 (a 45 smiSenych
kohortovych pfipadu)

0

Klinicka ucinnost byla méfena pomoci parametra véetné (kromé 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 vy85i mirou vyskytu.

Katétry Medcomp® STHD se jako soucast vyvoje prostfedku podrobuji testu simulovaného
pouziti (pouziti po dobu 30 dnu), ktery musi Uspésné absolvovat. Katétr Duo-Flow® toto
testovani uspésné absolvoval. Klinické smérnice doporucuji omezit pouzivani do¢asnych
netunelovanych dialyzaénich katétri bez manzety maximalné na 2 tydny (KDOQI 2019), avSak
doba pouzivani téchto katétr(l se v dostupné dosavadni klinické evidenci identifikované
vyrobcem lisi. | kdyz katétry Medcomp® obsahuiji nerozloziteIné polymery, mohou byt pIné
funkéni katétry vyjmuty z jinych divodu, napf. kvali nezvladnutelné infekci nebo zméné |éCby.
Publikovana klinicka literatura se z téchto divodl ne vzdy zaméfuje na fyzickou Zivotnost
katétrd. V pFipadé katétru Duo-Flow® zjistily aktivity klinického sledovani po uvedeni na trh

a publikovana literatura podle dosavadnich hlaSeni primérnou dobu pouZzivani sahajici od

2 dnl do 4,53 mésice. Na zakladé téchto informaci je Zivotnost katétrd Duo-Flow® 30 dn;
rozhodnuti vyjmout a/nebo vyménit katetr vSak musi byt zaloZeno na klinickych vlastnostech
a potfebach a ne na Zzadném pifedem ureném okamziku.

Shrnuti klinickych udaju souvisejicich s ekvivalentnim prostfedkem (pokud pfipada
v Uvahu)

Klinicka evidence z publikované literatury a aktivit PMCF byla vytvofena s ohledem na znamé
a neznamé varianty pfedmétného prostfedku. Zd{ivodnéni ekvivalence v aktualizované zpravé
o klinickém hodnoceni ukazuje, Ze klinicka evidence dostupna pro tyto varianty je
reprezentativni pro rozsah variant prostfedkl ve skupiné vyrobkd.

Varianty zalozené na ekvivalenci: Varianty prispivajici ke klinickym datiim:
e Rovné katétry 11,5F x 12 cm a 24 cm Duo-Flow® e Duo-Flow® (neznama varianta)
o Predbézné zakfivené katétry 11,5F x 12cm a e Rovné katétry 11,5F x 15 cm a 20 cm
13,5 cm Duo-Flow® Duo-Flow®

o Pfedbézné zakfivené katétry 11,5F x 12 cm, o Predbézné zakfivené katétry

15 cm a 20 cm Duo-Flow?® s 2 prisivacimi kiidélky 11,5F x 15 cm a 20 cm Duo-Flow®

e Rovné katétry 9F x 15 cm a 20 cm Duo-Flow® o Katétr 11,5F x 15 cm Raulerson |J
e Predbézné zakfivené katétry 9F x 12 cm, 15 cm Duo-Flow®

a 20 cm Duo-Flow® e Rovny katétr 9F x 12 cm Duo-Flow®

Neexistuji Zadné klinické ani biologické rozdily mezi varianty ve skupiné zafizeni a potencialni
vliv technickych rozdili bude vypracovan v aktualizované zpraveé s klinickym hodnocenim.
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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 zdroji:

Zdroj: Souhrn publikované literatury

Vyrobce dosud poskytl tfinact ¢lankl publikovanych v literature, které predstavuji 460 pFipadu
specifickych pro danou skupinu zafizeni a 45 pfipadd smiSené kohorty zahrnujici skupinu
zarizeni Duo-Flow®.

Clanky zahrnuji pét randomizovanych kontrolovanych zkousek (Weijmer et al., 2008, Weijmer
et al., 2005 a Kukavica et al., 2009, Masolitin et al., 2022, Ratanarat et al., 2023), Ctyfi
prospektivni studie (Bingol et al., 2007, Elaldi et al., 2001, Sramek et al., 2002, Baird et al.,
2010), tfi retrospektivni studie (Demirkilic et al., 2004, Haller et al., 2009, Novak et al., 1997)
a jednu pfipadovou studii (Ekinci et al., 2018).

Literatura:

Bingol H, Akay HT, lyem H et al. Prophylactic dialysis in elderly patients undergoing coronary
bypass surgery. Therapeutic apheresis and dialysis: official peer-reviewed journal of
the International Society for Apheresis, the Japanese Society for Apheresis, the
Japanese Society for Dialysis Therapy. 2007;11(1):30-5.

Weijmer MC, Vervloet MG, ter Wee PM. Prospective follow-up of a novel design haemodialysis
catheter; lower infection rates and improved survival. Nephrology, dialysis,
transplantation : official publication of the European Dialysis and Transplant
Association - European Renal Association. 2008;23(3):977-83.

Demirkilic U, Kuralay E, Yenicesu M et al. Timing of replacement therapy for acute renal failure
after cardiac surgery. Journal of cardiac surgery. 2004;19(1):17-20.

Weijmer MC, Dorpel MAVD. Randomized, clinical trial comparison of trisodium citrate 30 %
and heparin as catheter-locking solution in hemodialysis patients. Journal of the
American Society of Nephrology: JASN. 2005.

Elaldi N, Bakir M, Dékmetas i. Rapid diagnosis of catheter related sepsis in hemodialysis
patients. Microbiology. 2000.

Haller C, Deglise S, Saucy F et al. Placement of hemodialysis catheters through stenotic or
occluded central thoracic veins. Cardiovascular and interventional radiology.
2009;32(4):695-702.

Kukavica N, Resié H, Sahovi¢ V. Comparison of complications and dialysis adequacy between
temporary and permanent tunnelled catheter for haemodialysis. Bosnian journal of
basic medical sciences. 2009.

Novak I, Sramek V, Pittrova H et al. Glutamine and other amino acid losses during continuous
venovenous hemodiafiltration. Artificial organs. 1997;21(5):359-63.

Sramek V, Rokyta R, Matijovié M et al. Impact of continuous veno-venous hemodiafiltration on
gastric mucosal carbon dioxide concentrations. Clinical Intensive Care. 2011;13(1):33-8.

Baird JS. The sieving coefficient and clearance of vasopressin during continuous renal
replacement therapy in critically ill children. Journal of critical care. 2010;25(4):591-4.

Masolitin S, Protsenko D, Tyurin I, Mamontova O, Magomedov M, Kim T, Yaralyan A. The use
of selective hemoperfusion in the treatment of toxic rhabdomyolysis complicated by
acute kidney damage. Bulletin of Anesthesiology and Resuscitation. 2022;19(1).

Ekinci F, Yildizdas R, Horoz Oz, Alabaz D, Tolunay i, Petmezci E. Treatment of severe
leptospirosis with therapeutic plasma exchange in a pediatric patient. Turkish Journal of
Pediatrics. 2018;60(5).

Cislo dokumentu: SSCP-020 Revize dokumentu: 4
Verze 3.00 QA-CL-200-1 (strana 13 ze 31)



Ratanarat, R., Phairatwet, P., Khansompop, S., & Naorungroj, T. (2023). Customized Citrate
Anticoagulation versus No Anticoagulant in Continuous Venovenous Hemofiltration in
Critically Ill Patients with Acute Kidney Injury: A Prospective Randomized Controlled
Trial. Blood Purification, 52(5), 455-463.

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

Priizkum uzivatelll Medcomp shromazdil odpovédi od odborného zdravotnického personalu
obeznameného se vSemi nabidkami produktd od spole¢nosti Medcomp.

20 respondentl odpovédélo, Ze oni sami nebo jejich instituce pouzivaji kratkodobé
hemodialyzaéni katétry Medcomp, pfi¢emz 0 z téchto respondentll pouziva prostfedek

Duo Flow®. Nebyly pozorovany zadné rozdily ve stiedni hodnoté nazord uzivatell tykajicich
se kratkodobych hemodialyza¢nich katétr(i v ramci vystupt soucasné ucinnosti a bezpecnosti,
nebo mezi typy zafizeni, které by se vztahovaly k bezpeénosti anebo ucinnosti.

Od uzivatel kratkodobych hemodialyza¢nich katétri Medcomp (n=20) byly shromazdény
nasledujici datové body:

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Katétry funguiji podle predpoklad(i - 4,8 / 5
e (Priimérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Baleni umozriuje aseptickou
manipulaci - 4,9/ 5
e (Prumérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Pfinosy pfevazuiji nad rizikem -4,7 /5
e Doba setrvani (n=19) - 15,74 dne (interval spolehlivosti 95 %: 6,3-25,1)
Zdroj: PMCF_STHD_211 (retrospektivni prizkum shromazd'ovani dat o pouzivani
na urovni pacientt)

Cilem prizkumu shromazdovani dat o fadé vyrobkl pro kratkodobou hemodialyzu (STHD)
bylo zhodnotit informace o bezpec€nosti a ucinnosti pro vS§echny varianty katétrd Medcomp
STHD. Vysledkem prazkumu bylo 19 odpovédi z 10 zemi s 381 pfipady prostfedku.

Bylo shroméazdéno 15 pripad Duo-Flow® zahrnujicich nékolik variant zafizeni. VSechny pfFipady
byly popsany jako 11,5F a pfedbézné zakfivené, se zastoupenim katétrti o délce 15 a 20 cm.
Nasledujici vysledky byly potvrzeny jako odpovidajici mezim sou€asnych bezpecnostnich

a funkénich vysledku z publikované literatury pro prostiedky Medcomp Duo-Flow®:

o Doba setrvani - 53,53 dne (interval spolehlivosti 95 %: 40,27-66,80)
e Proceduralni vystupy - 100 %
Infekce krevniho fecisté souvisejici s katétrem - 1,24 na 1000 katetrizacnich dnu
(interval spolehlivosti 95 %: 0-3,69)
e Zilni trombus souvisejici s katétrem - 1,24 na 1000 katetrizacnich dn
(interval spolehlivosti 95 %: 0-3,69)
e Infekce v misté vystupu - 1,24 na 1000 katetrizacnich dnu (interval spolehlivosti 95 %:
0-3,69)
Zdroj: PMCF_DLOCK_211 (retrospektivni analyza databaze)

Datova zprava Netherlands 2021A je ur€ena k posouzeni vyslednych informaci o bezpecnosti
a funkci ze shromazdénych dat dlouhodobych hemodialyzacnich katetrG Medcomp,
kratkodobych hemodialyzacnich katetrt Medcomp a roztoku 30,0 % Duralock-C Locking
Solution pro pouziti v klinickém hodnoceni EU MDR. Tyto vysledky zahrnuji dobu setrvani,
pfi¢iny odstranéni, ¢etnost infekci na misté vystupu, ¢etnost infekci krevniho obéhu
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souvisejicich s katetrem (CRBSI) a Cetnost Zilnich trombo6z souvisejicich s katetrem (CAVT).
Ve shromazdénych datech byla rovnéz obsazena informace o identifikaci fady vyrobka.

Soubor dat poskytl Marcel C. Weijmer, MD, PhD, vedouci oddéleni interniho I1ékafstvi a nefrologie
v OLVG se sidlem v Amsterdamu, Nizozemsko. Soubor dat sestava z konsekutivnich pfipadd od
ledna 2010 do fijna 2019. Datovy soubor byl pofizen 26. unora 2021 a prostfednictvim QA-CL-400
okopirovan do needitovatelného formatu chranéného heslem.

Byly shromazdény 4 pripady Duo-Flow®, popsané jako 11,5F a predbézné zakfivené.
Pro prostiedky Medcomp Duo-Flow® byly shromazdény nasledujici vysledky:

Doba setrvani - 28 dnu (rozsah: 6—64 dnu)

Infekce v krevnim fecisti zplsobena katétrem - 2 hlaSené udalosti

Cévni trombus souvisejici s katétrem - 4 hladené udalosti

Infekce v misté vystupu - Zadné hladené udalosti

Zdroj: PMCF_Infusion_211 (retrospektivni prizkum shromazd'ovani dat o pouzivani
na urovni pacientt)

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 prizkumu bylo 70 odpovédi ze 17 zemi s 471 pfipady prostfedkd.

Byly shromazdény 4 pfipady Duo-Flow® zahrnujici nékolik variant prostiedku v riiznych
velikostech French (9F, 11,5F) a délkach (12 cm, 15 cm, 20 cm). Pro prostfedky Medcomp
Duo-Flow® byly shromazdény nasledujici vysledky:

Doba setrvani - 28 dnu (rozsah: 6—64 dnu)

Proceduralni vystupy - 100 %

Infekce v krevnim fecisti zplisobena katétrem - Zadné hlasené udalosti
Cévni trombus souvisejici s katétrem - Zadné hlaSené udalosti

Infekce v misté vystupu - zadné hlasené udalosti

Zdroj: PMCF_STHD_242 (Analyza dat o kratkodobé hemodialyze Truveta)

Analyza dat o kratkodobé hemodialyze (STHD) Truveta hodnotila informace o bezpecnosti 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
systéma, které poskytuji 17 % denni klinické péce ve v8ech 50 statech USA z 800 nemocnic a
20 000 klinik, coz pfedstavuje kompletni rozmanitost Spojenych statd. Populace pouzita pro
analyzu dat byla ziskana s vyuZzitim vlastniho kédovaciho jazyka Truveta Studio (Prose) a
kodu jedine€ného identifikatoru zafizeni (UDI), které pfedstavuji vSechny prodavané pfistroje
Medcomp® STHD a pfistroje STHD distribuované a/nebo vyrabéné jinymi spole¢nostmi.

Bylo shromazdéno 6 pfipadu Duo-Flow® v&etné nékolika variant zafizeni. Pfipady byly
popsany jako 11,5 F a pfedem zakfivené katétry zahrnujici nékolik francouzskych velikosti (9
F, 11,5 F), konfiguraci (rovné, pfedem zakfivené) a délek (12 cm, 15 cm, 20 cm). U prostredk
Medcomp Duo-Flow® byly sledovany nasledujici parametry bezpe€nosti a vykonnosti dle
soucasného stavu vyvoje:

¢ Infekce krevniho fecisté souvisejici s katétrem — 23,81 na 1 000 katétrovych dnu
(95%Cl: 2,88 — 86,01)
e Zilni trombus souvisejici s katétrem — 0 na 1 000 katétrovych dna (95%ClI: 0 — 43,92)
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e Infekce v misté vystupu — 0 na 1 000 katetrizacnich dnu (95%CI: 0 — 43,92)
Logisticky regresni model znacky katétru nezjistil, Ze by néktera znacka katétru Medcomp®
byla statisticky vyznamné spojena s vyskytem CRBSI. Agnosticka logisticka regrese znacky
zZjistila, Zze katétry se tfemi lumeny OR: 1,63 (95%CI: 1,17 - 2,28) (ve srovnani s referenc¢ni
kategorii katétri se dvéma lumeny) a katétry s pfedozadnim zakfivenim OR: 7,26 (95%ClI:
1,32 - 32,69) (ve srovnani s referencni kategorii pfimych katétrd) byly statisticky vyznamné
spojeny s vyskytem CRBSI.
Celkovy souhrn klinické bezpecénosti a ucinnosti
Pfi revizi Gdaju o katétrech Duo-Flow® ze vSech zdrojli je mozné dojit k zavéru, Zze pfinosy
predmétného prostiedku pifevazuji nad celkovymi a individualnimi riziky, kdyz je prostfedek
pouzit podle pokynu vyrobce. Podle nazoru vyrobce a expertniho klinického hodnotitele jsou
dokonéené i probihajici aktivity dostacujici pro podporu bezpeénosti, u¢innosti a pfijatelného
profilu vyhod a rizik pfedmétnych zafizeni.
v | ombien | doeany| ekt | oo D2 PMCE
(soucasny stav) trend zarizeni)
Uginnost
. . 53,53 dne
- 2dny - 4,53 mesice | pycE’STHD 211)
Cas . “ . (shrnuti
- Déle nez 8 dni ) . .
setrvani publikované 28 dne
literatury) (PMCF_DLOCK_211)
Proce- 100 % (shrnuti 100 %
duraini Vy$§Si nez 95 % 1 publikované (PMCF_STHD_211,
vystupy literatury) PMCF_Infusion_211)
Bezpecnost
1,24 na 1000 katetrodnu
(PMCF_STHD_211)
Infekce e
. fox 0-3,9 na Zadné hlasené udalosti
v krevnim Méné nez ’ . :
fecisti | 7.8 incidentu CRBSI | 100?;;3?&?‘1”“ (PMCF_Infusion_211)
zpiisobena | na 1000 katetrizacnich publikované 2 hiasené udalost
(CRBSI) literatury) (PMCF_DLOCK_211)
2 hlaSené udalosti
(PMCF_STHD_242)
1,24 na 1000 katetrodnt
Mira Méné nez 0-5,3 na (PMCF_STHD_211)
vyskytu 3,5 incidentu infekci 1000 katetrodnt . _
infekce v misté vystupu ! (shrnuti Zadné hlasené udalosti
vV misté 1000 katetrizanich publikované (PMCF_Infusion_211 &
vystupu dni literatury) PMCF_DLOCK_211 &
PMCF_STHD_242)
Cévni MENS nes 4,3-7,2na 1,24 na 1000 katetrodn(
trombus L ! 1000 katetrodnd (PMCF_STHD_211)
souvisejici 11,4 incidentu CAVT (shrnuti
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katetrem | na 1000 katetrizaCnich publikované Zadné hlasené udalosti
(CAVT) dni literatury) (PMCF_Infusion_211 *
PMCF_STHD_242)

4 hlasené udalosti
(PMCF_DLOCK_211)

* ND znamena ,zadna data“ v ramci parametru klinickych dat.
Probihajici anebo planované klinické kontroly po uvedeni na trh (PMCF)

Popis Cil Reference LR
osa
Vicestfediskové série Sbér dalSich klinickych udaja | PMCF_STHD_ 241 | Q4 2025
pfipadd na urovni pacient( o prostiedku
Hledani v sou¢asné Identifikace rizik a trend( pfi SAP-HD Q1 2025
literature pouzivani dialyzaénich katetr(
Hledani v klinické Identifikace rizik a trendu pfi LRP-STHD Q3 2025
dokladové literature pouZzivani prostredku
Hledani globaini databaze Identifikace probihajicich Nevztahuje se Q3 2025
zkousek klinickych zkouSek s pouZzitim
prostredki

S aktivitami PMCF nesouvisi Zadna rizika, komplikace ani neotekavana selhani zafizeni.

6. Mozné terapeutické alternativy

Pokyny ke klinickym postupim v ramci iniciativy hodnoceni kvality vystupl pfi onemocnéni
ledvin (KDOQI) 2019 byly pouzity jako baze pro niZze uvedena doporuceni k 1€Ebé.

Lécba Vyhody Nevyhody Kliova rizika
e Re$eni permanentniho | VyZaduje éas dozrani e Stendza
cévniho pfistupu e Pacienti musi nékdy e Trombodza
AV fistula e NiZSi mira vyskytu provadét autokanylaci e Aneuryzma
komplikaci v porovnani ¢ Plicni hypertenze
s katetrizaéni ¢ Syndrom typu Steal
hemodialyzou o Septikémie
e Uzite€né pro rychly e Nejedna se o trvalé feSeni |e Postproceduralni krvaceni
vaskularni pfistup bez |e Dysfunkce katetru mize |e Infekce
pfipraveného AV narusit fadnou 1é¢bu e Tromboza
zkratu e \Vyhoda neni rovnocenna |e SniZeni pratoku krve
Hemodialyza¢ni |® MuZe se pouZivat jako pro vSechny populace dysfunk&nim katetrem
katetr preklenovaci metoda pacientd e Kardiovaskularni
dialyzy mezi ostatnimi udalosti
léCbami o Tvorba fibrinového
pouzdra okolo katetru
o Septikémie
e Méné restriktivni dieta |e Odstrafiovani necistot je |e Peritonitida
Peritonealni % porovng’m[ omezeno prﬂtqkem o o Septikémie
dialyza s hemodialyzou dialyzatu a peritonealni e Kapalinové pretizeni
e Hospitalizace se oblasti
nevyzaduje, lze
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Vyhody

Nevyhody

Klicova rizika

proveést na jakémkoli
Cistém misté

o Vy33i kvalita Zivota
v porovnani s HD
o NizSi riziko umrti
v porovnani s HD
Transplantace P

¢ Vyzaduje se darce, coz

muze néjakou dobu trvat

¢ Rizikovéjsi pro nékteré

skupiny (starsi lide,

Trombdza

Krvaceni
Zablokovani mocové
trubice

ledviny e Meéné dietnich diabetici atp.) ¢ Infekce
omezeni v porovnani |e Pacient musi cely Zivot e Odmitnuti organu
s HD uzivat rejekeni léky e Smrt
¢ Rejekéni medikace ma e Infarkt myokardu
vedlejsi ucinky e Mrtvice
o Méné e Mdze zhorsSit klinicky stav |e Lécba nemusi
Komplexni symptomatickych e Neni uréena pro léCbu, ale minimalizovat rizika
konzervativni omezeni nez dialyza minimalizaci nezadoucich souvisejici s CKD
péce e Zachovani zivotni udalosti

spokojenosti

7. Navrhovany profil a Skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym |ékafem s licenci

nebo jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem lékare.

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

Harmonizovany
standard anebo CS

Revize

Nadpis anebo popis

Uroveii shody

EN 556-1

2001

Sterilizace zdravotnickych zafizeni.
Pozadavky na oznaceni zdravotnickych
prostredki jako ,STERILNI“. Pozadavky

pro terminalné sterilizovana
zdravotnicka zafizeni

Plna

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskularni katetry. Sterilni katetry
a katetry pro jedno pouziti. Obecné

pozadavky

Pina

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskularni katetry. Sterilni katetry
a katetry pro jedno pouziti. Centralni

venozni katetr

Plna

EN I1SO 10993-1

2020

Biologické hodnoceni zdravotnickych
zafizeni - ¢ast 1: Hodnoceni a testovani

v ramci procesu fizeni rizik

Pina

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biologické hodnoceni zdravotnickych
zafizeni - €ast 7: Rezidua sterilizace
etylénoxidem - dodatek 1: Pouzitelnost
pfipustnych limitd pro novorozence

a batolata

Plna

EN ISO 10993-18

2020

Biologické hodnoceni zdravotnickych

zarizeni - ¢ast 18: Chemicka

charakterizace material(i zdravotnického
zarfizeni v ramci procesu Fizeni rizik

Plna
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Harmonizovany
standard anebo CS

Revize

Nadpis anebo popis

Uroven shody

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterilni jednorazové intravaskularni
zavadéce, dilatatory a vodici draty

Plna

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

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

Plna

EN ISO 11138-1

2017

Sterilizace produktu zdravotni péce -
Biologické indikatory - Cast 1: Obecné
pozadavky

Plna

EN ISO 11138-2

2017

Sterilizace produktd zdravotni péce -
Biologické indikatory - Cast 2:
Biologické indikatory pro procesy
sterilizace etylénoxidem

Plna

EN ISO 11138-7

2019

Sterilizace produktu zdravotni péce.
Biologické indikatory - Pokyny pro
vybér, pouziti a interpretaci vysledku

Pina

EN ISO 11140-1

2014

Sterilizace produktd zdravotni péce -
chemické indikatory, ¢ast 1: Obecné
pozadavky

Plna

EN ISO 11607-1

2020

Baleni pro terminalné sterilizovana
zdravotnicka zafizeni. PozZzadavky na
materialy, systémy se sterilni bariérou
a systémy baleni

Plna

EN ISO 11607-2

2020

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

Pina

EN ISO 117371

2018 + A1: 2021

Sterilizace produktd zdravotni péce.
Mikrobiologické metody. UrCeni populace
mikroorganismu na produktech

Pina

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Zdravotnicka zafizeni - Systém Fizeni
kvality - PoZzadavky pro regulaéni ucely

Plna

EN ISO 14155

2020

Klinické zkouseni zdravotnickych
zafizeni pro humanni pacienty -
osvédcend praxe

Plna

EN ISO 14644-1

2015

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

Plna

EN ISO 14644-2

2015

Cisté/sterilni mistnosti a souvisejici
regulovana prostfedi - ¢ast 2:
Monitorovani a poskytovani dukaz

o funkénosti Cisté mistnosti souvisejici
s Cistotou vzduchu podle koncentrace
Castic

Plna

EN ISO 14971

2019 + A11: 2021

Zdravotnicka zafizeni. VyuZiti fizeni rizik
pro zdravotnicka zafizeni

Plna

EN ISO 15223-1

2021

Zdravotnické prostfedky - Znacky pro
Stitky, oznaCovani a informace

Plna
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Harmonizovany
standard anebo CS

Revize

Nadpis anebo popis

Uroven shody

poskytované se zdravotnickymi
prostfedky - Cast 1: Obecné pozadavky

EN ISO/IEC 17025

2017

Obecné pozadavky pro kompetence
testovacich a kalibra¢nich laboratofi

Plna

PD CEN ISO/TR
20416

2020

Zdravotnicka zafizeni - dohled
vyrobcem po uvedeni na trh

Plna

EN ISO 20417

2021

Zdravotnické prostfedky - Informace
poskytované vyrobcem

Plna

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Zdravotnicka zafizeni - ¢ast 1: Aplikace
technologie vyuzitelnosti na
zdravotnicka zafizeni

Plna

ISO 7000

2019

Grafické znacky pro pouziti na
zarizenich. Registrované znacky

Casteény

ISO 594-1

1986

Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer)
pro injek&ni stfikacky, jehly a dalSi
zdravotnické ptistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky

Pina

ISO 594-2

1998

Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer)
pro injek&ni stfikacky, jehly a dalSi
zdravotnické pFistroje - Cast 2: Spoje
s pojistkou

Plna

MEDDEV 2.7.1

Rev. 4

Klinické hodnoceni: Pokyny pro vyrobce
a informované organy podle smérnic
93/42/EHS a 90/385/EHS

Pina

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 2020-6

2020

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

Pina

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 2018-1

Rev. 4

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

Plna

MDCG 2019-9

2022

Souhrn bezpecénostnich a klinickych dat

Plna

ASTM D 4169-22

2022

Standardni postupy funkéniho testovani
prepravnich kontejnerd a systémi

Plna

ASTM F2096-11

2019

Standardni zku$ebni metoda pro
detekci velkych unikd v baleni vnitfnim
natlakovanim (bublinkovy test)

Plna
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Harmonizovany . . : . .
standard anebo CS Revize Nadpis anebo popis Uroven shody
Standardni postupy oznac&eni
ASTM F2503-20 2020 zdravc_)tnlckych zarizeni a Jlnycvh pplozek PIna
z hlediska bezpec¢nosti v prostiedi
magnetické rezonance
Standardni zkuSebni metody pro uréeni
ASTM F640-20 2020 RTG kontrastnosti pfi zdravotnickém Plna
pouziti
Standardni postupy regenerace
ASTM D4332-14 2014 kontejneru, baleni nebo komponent PIna
baleni pro testovani
Nafizeni (EU) 2017 Nafizeni (EU) 2017/745 Evropského PIna
2017/745 parlamentu a Rady
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PACIENTI

SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH DAT
Revize: SSCP-020 Rev. 4

Datum: 16. zari 2024

Tento souhrn bezpecnostnich a klinickych dat (SSCP) slouzi jako pomucka pro
poskytnuti vefejného pfistupu k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekt
bezpecnostnich a klinickych dat zafizeni. Nize uvedené informace jsou urceny pro
pacienty anebo laiky. Rozsahly souhrn bezpecnostnich 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 IéCby zdravotniho stavu
Spojte se se svym lékafem, pokud mate otazky tykajici se vadeho zdravotniho stavu
anebo pouziti zafizeni v konkrétni situaci.

Tento dokument SSCP nenahrazuje implanta¢ni kartu ani navod k pouziti ohledné
bezpecného pouzivani zafizeni.

1. Identifikace zarizeni a obecné informace

Obchodni nazev zarizeni Katétr Duo-Flow®
Medical Components, Inc.
Nazev a adresa vyrobce 1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438 USA
Zakladni identifikator UDI-DI |00884908294NN

Datum prvniho vystaveni
certifikatu CE pro toto Brezen 2001
zarizeni

Tento dokument pojednava o sadach hemodialyzaénich hadiCek [katétru]. Tyto hadicky
se pouzivaji kratkodobé a dodavaiji se v riznych sadach. Tato zafizeni jsou
distribuovana jako proceduralni soupravy. Proceduralni soupravy se dodavaiji v riznych
konfiguracich.
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Variantni zafizeni:

Popis varianty Cisla dilu
11,5F x 12 cm Raulerson |J Duo-Flow 1072
11,5F x 12 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow s 2 pfiSivacimi kfidélky 1365
11,5F x 12 cm rovny Duo-Flow 1020
11,5F x 13,5 cm Raulerson |J Duo-Flow 10541
11,5F x 15 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 1316
11,5F x 15 cm pifedbézné zakfiveny Duo-Flow s 2 pfiSivacimi kfidélky 1362
1073
11,5F x 15 cm Raulerson |J Duo-Flow 1880-815-405
, 1021
11,5F x 15 cm rovny Duo-Flow 1879-815-405
1074
11,5F x 20 cm Raulerson |J Duo-Flow 1880-820-405
11,5F x 20 cm predbézné zakfiveny Duo-Flow s 2 pfiSivacimi kfidélky 1363
, 1022
11,5F x 20 cm rovny Duo-Flow 1879-820-405
] 1023
11,5F x 24 cm rovny Duo-Flow 1879-824-405
9F x 12 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 1336
, 1064
9F x 12 cm rovny Duo-Flow 1358
9F x 15 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 1337
, 1065
9F x 15 cm rovny Duo-Flow 1353
9F x 20 cm pFfedbé&zné zakfiveny Duo-Flow 1338
. 1066
9F x 20 cm rovny Duo-Flow 1357

Proceduralni soupravy:

Katalogové | w0 dilu | Popis
Cislo
XTP114CT 1020 11,5F x 12 cm Duo-Flow® sada samotného hemodialyza¢niho katétru s dvéma

lumen

11,5F x 12 cm Duo-Flow® sada samotného |J hemodialyzacéniho katétru
s dvéma lumen

11,5F x 15 cm Duo-Flow® sada samotného hemodialyza¢niho katétru s dvéma
lumen

11,5F x 15 cm Duo-Flow® sada samotného |J hemodialyzacéniho katétru
s dvéma lumen

11,5F x 20 cm Duo-Flow® sada samotného hemodialyza¢niho katétru s dvéma

XTP1141JC 1072

XTP116CT 1021

XTP1161JC 1073

XTP118CT 1022
lumen
XTP1181JC 1074 11,5!: x 20 cm Duo-Flow® sada samotného |J hemodialyzaéniho katétru
s dvéma lumen
XTP119CT 1023 11,5F x 24 cm Duo-Flow® sada samotného hemodialyza¢niho katétru s dvéma
lumen
DJIJ116 1880-815-405 | 11,5F x 15 cm Duo-Jet® zakladni sada |J hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
DJIJ118 1880-820-405 11,5F x 20 cm Duo-Jet® zakladni sada |J hemodialyzacéniho katétru s dvéma lumen
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Katalogové
Cislo

Cislo dilu

Popis

DJST116 1879-815-405 | 11,5F x 15 cm Duo-Jet® zakladni sada hemodialyza&niho katétru s dvéma lumen
DJST118 1879-820-405 11,5F x 20 cm Duo-Jet® zakladni sada hemodialyzacéniho katétru s dvéma lumen
DJST119 1879-824-405 11,5F x 24 cm Duo-Jet® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
DJST912 1358 9F x 12 cm Duo-Jet® zakladni sada hemodialyzacéniho katétru s dvéma lumen
DJST915 1353 9F x 15 cm Duo-Jet® zakladni sada hemodialyzacéniho katétru s dvéma lumen
DJST920 1357 9F x 20 cm Duo-Jet® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma lumen
DL11/24 1023 ;1dsgr;<a2lj:]r;1nNikkiso Duo-Flow® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru
XTP114US-2 | 1365 Remodiatzatnino Kelein & Gvema lumen & avema privacm Kidélky
XTP1141JSE 1072 |1u1r;15e|:1 x 12 cm Duo-Flow® zakladni sada |J hemodialyzaéniho katétru s dvéma
XTP114MTE 1020 11,5F x 12 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma lumen
XTP1151JSE 10541 |1u1n,1£;|:1 x 13,5 cm Duo-Flow® zakladni sada |J hemodialyzaéniho katétru s dvéma
PriousT |1ote | LS+ 18 Do o s sadapedhen aknho
XTP1GNS2 | 1362 Remodialyzatnino katérs s vema men a avenma privac Kidélky
XTP1161JSE 1073 |1u1n,1£;|:1 x 15 cm Duo-Flow® zakladni sada |J hemodialyzaéniho katétru s dvéma
XTP116MTE 1021 11,5F x 15 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma lumen
XTP11BNS-2 | 1363 hemodialyzatnino kaléins & avema lamen & avema privacim! Kidéky
XTP118IJSE 1074 |1u1r;159':1 x 20 cm Duo-Flow® zakladni sada |J hemodialyzaéniho katétru s dvéma
XTP118MTE 1022 11,5F x 20 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma lumen
XTP119MTE 1023 11,5F x 24 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma lumen
XTP941JS 1336 9F x 12 cm Duo-Flow® zakladni sada IJ hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
XTPO4MT 1064 9F x 12 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
XTP96I1JS 1337 9F x 15 cm Duo-Flow® zakladni sada IJ hemodialyza¢niho katétru s dvéma lumen
XTPO6MT 1065 9F x 15 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
XTP98IJS 1338 9F x 20 cm Duo-Flow® zakladni sada IJ hemodialyzacéniho katétru s dvéma lumen
XTPO8MT 1066 9F x 20 cm Duo-Flow® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen

Konfigurace proceduralnich souprav:

Typ konfigurace

Duo-Flow® sada samotného katétru

Duo-Flow® zakladni sada
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2. Ucel pouziti zafizeni

Ugel pouziti

Katétry Duo-Flow® jsou uréené k pouziti pro dospélé pacienty s akutnim
poskozenim ledvin (AKI) nebo chronickym onemocnénim ledvin (CKD),

u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného atestovaného lékare
povazovan za nezbytny bezprostfedni centralni Zilni vaskularni pfistup pro
kratkodobou hemodialyzu. Katetr je uréeny k pouzivani za podminky
pravidelnych revizi a posouzeni kvalifikovanymi zdravotniky.

Tento katetr je uréen pouze na jedno pouziti.

Indikace

Katétr Duo-Flow® je indikovan pro kratkodobé pouziti na mistech, kde je
vyzadovan vaskularni pfistup po dobu kratSi nez 14 dna za ucelem
hemodialyzy.

Cilové skupiny
pacientu

Katétry Duo-Flow® jsou uréené k pouziti pro dospélé pacienty s akutnim
poSkozenim ledvin (AKI) nebo chronickym onemocnénim ledvin (CKD),

u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného atestovaného Iékare
povazovan za nezbytny bezprostfedni centralni zilni vaskularni pfistup pro
kratkodobou hemodialyzu. Katetr neni urCeny k pouZiti pro détske pacienty.

Kontraindikace

e Znamé alergie na kteroukoli ze soucasti katetru nebo soupravy,
nebo podezfeni na takoveé alergie.
e Tento prostfedek je kontraindikovan pro pacienty vykazujici

zavaznou nekontrolovanou koagulopatii nebo trombocytopenii.

3. Popis zarizeni

Obr. 1: Katétr Duo-Flow®

Popis zafizeni

Katétr Duo-Flow®

Katétr Duo-Flow® ma dvé samostatné cesty pro vedeni krve do téla a z téla.
Kazda cesta ma hadicku jiné barvy. Hadi¢ky se pfipojuji k ¢asti, ktera ma
tvar hrdla. Obé cesty jsou opatfeny malymi otvory, které napomahaji
pratoku krve. Prostfedek obsahuje latku s nazvem siran barnaty, ktera
usnadnuje zobrazovani pod rentgenem. Prostfedek se dodava v riznych
velikostech a tvarech odpovidajicich potfebam pacienta podle rozhodnuti
Iékare.

Katétr Duo-Jet®

Katétr Duo-Jet® ma dvé samostatné cesty pro vedeni krve do téla a z téla ven.
Kazda cesta ma hadicku jiné barvy. HadiCky se pfipojuji k Casti, ktera ma tvar
hrdla. Obé cesty jsou opatfeny malymi otvory, které napomahaji pratoku krve.
Prostfedek obsahuije latku s nazvem siran barnaty, ktera usnadriuje
zobrazovani pod rentgenem. Prostfedek se dodava v rliznych velikostech

a tvarech odpovidajicich potfebam pacienta podle rozhodnuti Iékafre.
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Popis zafizeni

Katétr Nikkiso Duo-Flow®

Katétr Nikkiso Duo-Flow® méa dvé samostatné cesty pro vedeni krve do téla
a z téla ven. Kazda cesta ma hadicku jiné barvy. Hadicky se pfipojuji

k Casti, ktera ma tvar hrdla. Obé cesty jsou opatfeny malymi otvory, které
napomahaiji prutoku krve. Prostfedek obsahuje latku s nazvem siran
barnaty, ktera usnadriuje zobrazovani pod rentgenem.

Materialy/latky,
které vstupuji
do kontaktu

s tkani pacienta

Procentualni rozsahu uvedené nize vychazi z hmotnosti katetrl. Katétr
11,5F x 12 cm vazi 10,21 gramu. Katétr 11,5F x 24 cm vazi 11,75 gramu.

11,5F Duo-Flow
Material % hmotnost (w/w)
Polyuretan 42.96-47,81
Polyacetatovy kopolymer 20,40-23,47
PVC 15,83-18,22
ABS 6,25-7,20
Vythene 5,04-5,80
Hydrosiran barnaty 2,35-4,66

Procentualni rozsahu uvedené nize vychazi z hmotnosti katetrt. Katétr
9F x 12 cm vazi 9,81 gramu. Katétr 9F x 20 cm vazi 10,41 gramu.

9F Duo-Flow
Material % hmotnost (w/w)
Polyuretan 41,56-43,79
Polyacetatovy kopolymer 23,02-24,43
PVC 17,86-18,96
ABS 7,06-7,49
Vythene 5,69-6,04
Hydrosiran barnaty 1,51-2,59

Poznamka: pokud jste alergi¢ti na materialy uvedené vyse, zafizeni se

nesmi pouzit.

Informace
o medicinalnich
latkach

Nevztahuje se.

nékdo potfebuje okamzité vycistit krev a nemuaze pouzit jiny druh hadicky.
Tato hadicka se smi pouzivat jen na kratkou dobu.

v zafizeni
Hemodialyzacni hadi¢ky umoziuiji pfistup skrze zilu nebo tepnu. Hadi¢ka
je tenka a ohebna a vstupuje do velké Zily blizko stfedu téla. V hadicce jsou
Jak zafizeni dva otvory. Jeden otvor odebira krev a odvadi ji do stroje, ktery ji Cisti.
funguje Druhy otvor vraci Cistou krev zpét do téla. Tato hadicka se pouziva, kdyz
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Informace
o Gisténi

Obsah je Cisty a v neotevieném, nepoSkozeném obalu nezplsobuje
horeCku. Sterilizovano etylenoxidem.

(sterilizaci)
Nazev prislusenstvi Popis pfislusenstvi
Vodici drat Slouzi jako cesta pro jiné komponenty.
Apll_ka'lcnl n?StrOJ Pomdcka pro zavedeni vodiciho dratu.
. vodiciho dratu
Popis

Jehla zavadéce Umistuje se do cilové Zily pro ziskani pfistupu.

pfislusenstvi

Skalpel Rezny nastroj.

Dilatator Pouziva se ke zvétSeni otvoru v cévé.
Koncova krytka Zachovani Cistoty katetru mezi [éCbami.
Stiikacka Slouzi k odbéru krve po propichnuti Zily jehlou.

4. Rizika a varovani

Jestlize se po pouziti zafizeni necitite dobfe nebo mate starosti s néjakym problémem,
pohovorte si se zdravotnickym pracovnikem. Pamatujte si, Ze tento pokyn neznamena,
Ze si nemate pohovofit se svym Iékafem, kdyz to potrebujete.

ZpUsob regulace
anebo fizeni
potencialnich
rizik

Od ledna 2019 bylo prodano 208 951 zafizeni. S timto zafizenim se poji
vedlejSi ucinky a rizika. Jde o nasleduijici rizika:

e Infekce

o Krvaceni

e QOdstranéni hadicky

e Vyména hadi¢ky

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 postupt. Pfinosy
pfevazuji nad riziky.

Zbytkova rizika
a nezadouci
ucinky

Katétr Duo-Flow® je spojeny s riziky. Jde o nasledujici rizika:

Proceduralni opozdéni

Krevni srazeniny v Zilach (trombdza)
Infekce

Punkce v organech (perforace)
Vzduchové bublinky v Zilach (embolie)
Problémy se srdcem (srdec¢ni pfihoda)
Nedobry pocit ze zakroku (nespokojenost)

Rizika pouziti zafizeni Medcomp jsou podobna jako u jinych dialyzacnich
hadi¢ek. NejobvyklejSim problémem je ziskani infekce. Infekce se mohou
vyskytnout, kdyZ je osoba po operaci nebo je hospitalizovana. Infekce
nejsou vzdy zpUsobeny pouzitim prostfedku. Nize uvedena tabulka
obsahuje udalosti, které se mohou vyskytnout béhem zavadéni, pouzivani
nebo vyjimani hadi¢ky. Ne vSechny problémy se zafizenim jsou hlaseny.
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Kategorie
rezidualniho
rizika pro
pacienta

Kvantifikace rezidualnich rizik

Reklamace PMS
(1. ledna 2017 -
31. prosince 2023)

Udalosti klinického
sledovani po
uvedeni na trh

Pocet prodanych
jednotek: 245 146

Pocet zkoumanych
jednotek: 29

Pocet pripadd/

Pocet pripadu/

krokt (FSCA)

Zbvikova rizik udalost udalost
y v(,)va nz,' a Alergicka reakce Neni hlaseno. Neni hlaseno.
a nezadouci - . - ——
i Krvaceni 1 udalost ve Neni hlaseno.
y 245 000 piipadech.
Srdecni pfihoda Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Embolie Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Infekce Neni hlaseno. 1 udalost v 5 pfipadech.
Perforace Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Stendza Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Poskozeni tkané Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Trombédza Neni hlaseno. 1 udalost v 9 pfipadech.
NiZe jsou uvedena varovani, preventivni opatfeni anebo jina opatfeni,
ktera by mél pfijmout pacient:
e Abyste zabranili vniknuti choroboplodnych zarodku do katétru,
noste pfi kazdém pouziti katétru rousku zakryvajici nos a usta.
v - o Kiryti katetru musi byt Cisté a suché. Kryti by mél ménit odborny
arovani . . - e R
a preventivni zdravotnicky personal v pribéhu kazdé dialyzaéni navstévy.
P T e Zabranite zvlhnuti katétru nebo mista zavedeni katétru. VIhkost
OferuEl v blizkosti mista zavedeni katétru mlze zpusobit infekci.
o Pozadejte Iékare o vysvétleni pfiznaku a symptomu infekce
zpUsobené katetrem.
¢ Nikdy neodstrariujte uzavér (vicko) na konci katetru. Uzavér
a svorky katetru musi byt v uzaviené poloze, kdyZ se katetr
nepouziva k dialyze.
Souhrn
bezpecnostnich |V obdobi od 1. ledna 2023 do 31. prosince 2023 nedoslo pro prostfedek
napravnych k Zzadnému svolani.

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

Klinicka data o zarizeni

Katétr Duo-Flow® je k dispozici od roku 1984. Znacka CE byla ziskana v bifeznu 2001.
Povoleni US FDA bylo udéleno v Eervenci 1984. VSechny zahrnuté modely jsou planovany
k distribuci v zemich EU.
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Klinicky dukaz oznaceni CE

Prehled klinické literatury identifikoval 13 ¢lankl souvisejicich s bezpecénosti a funkénosti
pfedmétného zafizeni v pfipadé jej zamysleného pouziti. Tyto ¢lanky zahrnovaly pfiblizné
505 pripadu. Tfi datové aktivity na urovni pacientl zjistily informace o 29 katétrech.

Nalezy z klinické literatury a datovych aktivit podporuji funkci pfedmétného prostfedku. Byly
vyhodnoceny v8echny udaje o katétru Duo-Flow®. Pokud pouzivate prostfedek v souladu

s uréenim, pfevazuji jeho pfinosy nad Spatnymi vécmi, které mize zpusobit. Toto zafizeni
pomaha osobam, které maji problémy s ledvinami, dostavat hemodialyzu, pokud pro né jiné
zpUsoby lécby nejsou vhodné.

Bezpeclnost

K dispozici je dostatek dat potvrzujicich soulad s pouZitelnymi poZadavky. Zafizeni je
bezpecné a funguje v souladu s informacemi od spole¢nosti Medcomp. Prostfedek je ve shodé

se sou€asnymi poZzadavky na umoznéni kratkodobého vaskularniho pfistupu pro hemodialyzu
u dospélych pacientu.

Spole¢nost Medcomp zkontrolovala:

e Data po uvedeni na trh
¢ Informacéni materialy od spole¢nosti Medcomp
o Dokumentaci k fizeni rizik

Rizika jsou vhodnym zpusobem zobrazena a jsou konzistentni s aktualni situaci. Rizika
souvisejici se skupinou vyrobku téchto prostfedkl jsou akceptovatelna v porovnani s pfinosy.
V dobé od 1. ledna 2019 do 31. prosince 2023 bylo podano 94 reklamaci pfi celkovém poctu
208 951 prodanych jednotek. Mira vyskytu stiznosti dosahla hodnoty 0,045 %.

6. Mozné terapeutické alternativy

V pfipadé posuzovani alternativnich postupt doporu€ujeme spojit se s odbornym
zdravotnickym personalem, ktery zvazi vas aktualni stav. Pokyny ke klinickym
postupum v ramci iniciativy hodnoceni kvality vystupl pfi onemocnéni ledvin (KDOQI)
2019 byly pouzity jako baze pro nize uvedena doporuceni k |éCbé.

Lécba Vyhody Nevyhody Kliova rizika
e Trvalé feseni. e Vyzaduje pfislusny e Zlzeni zily (stendza).
NiZ8i mira vyskytu Cas. e Tromboza.
komplikaci e Pacienti musi nékdy |e Vydut v krevni cévé
vV porovnani aplikovat postup (aneurysma).
AV fistula s katetrem. vlastnimi silami. e Vysoky tlak krve v plicich (plicni
hypertenze).

¢ Nedostate¢ny prutok krve
v oblasti (steal syndrom).
Otrava krve (septikémie).

o UZite€né pro rychly |e Nejde o trvalé feSeni. |e Krvaceni po procedufe.
pristup. e Mduze dojit e Infekce.

e Lze pouzit jako k dysfunkci katetru. e Tromboza.

Hemodialyza&ni premostovaci e Pfinosy nemusi byt |e SniZeni prutoku krve
katetr metodu mezi pro kazdého stejné. dysfunkénim katetrem.
terapiemi. e Kardiovaskularni pfihody.
e Tvorba fibrinového pouzdra
okolo katétru.
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Lécba Vyhody Nevyhody Klicova rizika
o Septikémie.
Méné restriktivni o Odstraniovani necistot | e BfiSni infekce (peritonitida).
Peritonealni dieta v pprqvnéni je omezeno pratokem |e Septiklémi(’a. o
dialyza S herrjod|quzou. a prostorem. e Tekutinoveé pretizeni.
NevyZaduje se
hospitalizace.
VyS§si kvalita zivota. | VyZaduje se darce. e Trombdza.
Nizsi riziko smrti. e VySSimirarizika pro |e Zavazné krvaceni (hemoragie).
MensSi dietni nékteré skupiny. e Ucpani hadicek, které vedou
omezeni. e Pacient musi cely moc¢ (ureteralni blokada).
Transplantace zivot uzivat Iéky. ¢ Infekce.
ledvin ¢ Medikace ma vedlejSi [e  Odmitnuti organu.
y ,x
ucinky. e Smrt.
e Problém se srdcem (infarkt
myokardu).
e Zablokovany pruatok krve do
mozku (mrtvice).
MenSi e Mdaze zhorsit klinicky |e Lécba nemusi minimalizovat
Komplexni symptomaticka stav. rizika souvisejici s CKD.
konzervativni zatéz. ¢ Neni uréeno pro
péce Zachovani Zivotni Iécbu.
spokojenosti.

7. Doporucené skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym Iékafem s licenci
nebo jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem Iékare.

Zkratka Definice

AKI Akutni poskozeni ledvin

AV Artériovendzni

CE Conformité Européenne (soulad s predpisy v EU)

CKD Chronické onemocnéni ledvin

cm Centimetr

CMR Karcinogenni, mutagenni, toxické pro rozmnozovaci organy
cvC Centralni vendzni katetr

EU Evropska unie

F French (tloustka katetru)

FDA Vybor pro potraviny a Iéky

FSCA Bezpec€nostni napravna akce

HD Hemodialyza

KDOAQI Iniciativa hodnoceni kvality vystupl pfi onemocnéni ledvin
PA Pensylvanie
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Zkratka Definice

PMCF Klinické sledovani po uvedeni na trh
PMS Dozor po uvedeni na trh

SSCP Souhrn bezpecnostnich a klinickych dat
STHD Kratkodoba hemodialyza

USA Spojené staty americké

wiw Hmotnostni

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