OVERSIGT OVER SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
SSCP-020

Duo-Flow®-kateter

VIGTIG INFORMATION

Denne oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er beregnet til at give
offentlig adgang til en opdateret oversigt over de primaere aspekter ved anordningens
sikkerhed og kliniske ydeevne.

Denne SSCP er ikke beregnet til at erstatte brugsanvisningen som det primaere
dokument til at garantere den sikre brug af anordningen, og den er heller ikke beregnet
til at komme med diagnostiske eller behandlingsmaessige forslag til pataenkte brugere
eller patienter.
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BRUGERE/SUNDHEDSPROFESSIONELLE

Folgende information er beregnet til brugere/sundhedspersonale. Efter denne
information er der en oversigt, der er beregnet til patienter.

1. Identifikation af anordning og generel information

Anordningens Duo-flow®-kateter
handelsnavn(e)

Producentens navn og Medical Components, Inc.
adresse 1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438 USA
Producentens Individuelle |US-MF-000008230
registreringsnummer
(SRN)
Grundlaeggende UDI-DI 00884908294NN

Nomenklaturbeskrivelse/- |F900201 - Katetre og seet til midlertidig heemodialyse
tekst til medicinsk udstyr

Anordningens klasse 11

Dato for ferste udstedelse |Marts 2001
af CE-certifikat til denne

anordning
Autoriseret repraesentants | Gerhard Fromel
navn og SRN Europaeisk reguleringsekspert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Tyskland

SRN: DE-AR-000005009
Bemyndiget organs navn |BSI Netherlands

og individuelle NB2797

identifikationsnummer

De anordninger, som er omfattet af dette dokument, er alle seet med korttids
haemodialysekatetre. Anordningens varenumre er angivet i variantkategorier. Disse
anordninger distribueres som procedurebakker, i forskellige konfigurationer, herunder
med tilbehar og supplerende anordninger (se afsnittet "Tilbehgr, som er tiltaenkt
anvendelse sammen med anordningen”).
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Varianter af anordninger:

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

Beskrivelse af varianter e niney Forklaring af flere varenumre
(-numre)
11,5F x 12 cm Raulerson |J Duo-Flow 1072
11,5F x 12 cm Duo-Flow, forbuet med
. 1365
2 suturvinger
11,5F x 12 cm Duo-Flow, lige 1020
11,5F x 13,5 cm Raulerson |J Duo-Flow 10541
11,5F x 15 cm Duo-Flow, forbuet 1316
11,5F x 15 cm Duo-Flow, forbuet med
. 1362
2 suturvinger
) 1073 Ingen betydelig klinisk, biologisk eller teknisk
11,5F x 15 cm Raulerson 1J Duo-Flow 1880-815-405  |forskel (kun forskellig branding)
) . 1021 Ingen betydelig klinisk, biologisk eller teknisk
11,5F x 15 cm Duo-Flow, lige 1879-815-405  |forskel (kun forskellig branding)
1074 Ingen betydelig klinisk, biologisk eller teknisk

1880-820-405

forskel (kun forskellig branding)

11,5F x 20 cm Duo-Flow, forbuet med

; 1363
2 suturvinger
) . 1022 Ingen betydelig klinisk, biologisk eller teknisk
11,5F x 20 cm Duo-Flow, lige 1879-820-405  |forskel (kun forskellig branding)
) . 1023 Ingen betydelig klinisk, biologisk eller teknisk
11,5F x 24 cm Duo-Flow, lige 1879-824-405  |forskel (kun forskellig branding)
9F x 12 cm Duo-Flow, forbuet 1336
} . 1064 Ingen betydelig klinisk, biologisk eller teknisk
9F x 12 cm Duo-Flow, lige 1358 forskel (kun forskellig branding)
9F x 15 cm Duo-Flow, forbuet 1337
. 1065 Ingen betydelig klinisk, biologisk eller teknisk
9F x 15 cm Duo-Flow, lige 1353 forskel (kun forskellig branding)
9F x 20 cm Duo-Flow, forbuet 1338
! . 1066 Ingen betydelig klinisk, biologisk eller teknisk
9F x 20 cm Duo-Flow, lige 1357 forskel (kun forskellig branding)

Procedurebakker:

Katalogkode Varenummer |Beskrivelse

XTP114CT 1020 11,5F x 12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen katetersaet til haemodialyse
XTP1141JC 1072 11,5F x 12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen 1J-katetersaet til haemodialyse
XTP116CT 1021 11,5F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen kateterszet til haemodialyse
XTP1161JC 1073 11,5F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen 1J-kateterszet til hasmodialyse
XTP118CT 1022 11,5F x 20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen katetersaet til haemodialyse
XTP118IJC 1074 11,5F x 20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen 1J-katetersaet til haemodialyse
XTP119CT 1023 11,5F x 24 cm Duo-Flow® dobbeltlumen kateterszet til haemodialyse
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Katalogkode

Varenummer

Beskrivelse

11,5F x 15 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basisszet med 1J-katetre til

DJIJ116 1880-815-405 .
haemodialyse
DJIJ118 1880-820-405 11,5F x 20 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basisszet med 1J-katetre til
haemodialyse
DJST116 1879-815-405 |11,5F x 15 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissaet med katetre til hasmodialyse
DJST118 1879-820-405 |11,5F x 20 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basisszet med katetre til hasmodialyse
DJST119 1879-824-405 | 11,5F x 24 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissset med katetre til haemodialyse
DJST912 1358 9F x 12 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse
DJST915 1353 9F x 15 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse
DJST920 1357 9F x 20 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse
DL11/24 1023 11,5F x 24 cm Nikkiso Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse
11,5F x 12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til
XTP1141S-2 1365 hamodialyse, forbuede med dobbelt suturvinge
XTP1141JSE 1072 11,5F x 12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med |J-katetre til
haemodialyse
XTP114MTE 1020 11,5F x 12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse
XTP115IJSE 10541 11,5F x 13,5 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basisszet med 1J-katetre til
haemodialyse
XTP1161JS-1 1316 11,5F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med forbuede katetre til
haemodialyse
11,5F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til
XTP1161US-2 1362 haamodialyse, forbuede med dobbelt suturvinge
11,5F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med |J-katetre til
XTP1161JSE 1073 hsemodialyse
XTP116MTE 1021 11,5F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse
11,5F x 20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til
XTP1181US-2 1363 haemodialyse, forbuede med dobbelt suturvinge
XTP118IJSE 1074 11,5F x 20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med |J-katetre til
haemodialyse
XTP118MTE 1022 11,5F x 20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse
XTP119MTE 1023 11,5F x 24 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse
XTP941JS 1336 9F x 12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med IJ-katetre til heemodialyse
XTPO4MT 1064 9F x 12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissset med katetre til haemodialyse
XTP96IJS 1337 9F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissset med IJ-katetre til heemodialyse
XTPO6MT 1065 9F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse
XTP98IJS 1338 9F x 20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med IJ-katetre til heemodialyse
XTPO8MT 1066 9F x 20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissset med katetre til haemodialyse
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Konfigurationer af procedurebakker:

Konfigurationstype Saettets komponenter
(1) Kateter
Duo-Flow®-katetersast (1) Dilator
(2) Endeheette
(1) Kateter

)
)
)
(1) Ledetrad

(1) Fremfaringsenhed til ledetrad
Duo-Flow® Basissaet (1) Kanyle

(1) Skalpel

(1) Dilator

(2) Endehaette

2. Tilsigtet anvendelse af anordningen

Duo-Flow®-katetrene er beregnet til brug hos voksne patienter med akut
nyreskade (AKI) eller kronisk nyresygdom (CKD), for hvem gjeblikkelig
central vengs vaskulzer adgang til kortvarig heemodialyse anses for at
Tilsigtet formal veere ngdvendig baseret pa en kvalificeret, autoriseret laeges
anvisninger. Kateteret er beregnet til at blive brugt under regelmaessig
evaluering og vurdering af kvalificerede sundhedsprofessionelle.

Dette kateter er kun til engangsbrug.

Duo-Flow®-kateteret er indiceret til kortvarig brug, hvor vaskulser
Indikation(er) adgang er ngdvendig i mindre end 14 dage med henblik pa
haemodialyse.

Duo-Flow®-katetre er beregnet til brug hos voksne patienter med akut
nyreskade (AKI) eller kronisk nyresygdom (CKD), for hvem gjeblikkelig
Malpopulation(er) central vengs vaskuleer adgang til kortvarig haemodialyse anses for at
veere ngdvendig baseret pa en kvalificeret, autoriseret laeges
anvisninger. Kateteret er ikke beregnet til brug til paediatriske patienter.

e Kendte eller misteenkte allergier over for nogen af kateterets
eller kittets komponenter.

e Denne enhed er kontraindiceret til patienter, som viser tegn pa
alvorlig, ukontrolleret koagulopati eller trombocytopeni.

Kontraindikationer
og/eller
begraensninger

3. Beskrivelse af anordningen

Figur 1: Duo-Flow®-kateter
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Beskrivelse af
anordningen

Duo-Flow®-kateter

Duo-Flow®-kateteret fjerner og returnerer blod gennem to separate
lumenpassager. Hvert lumen er forbundet til en forlaengerslanger
med farvekodede luer-hunkonnektorer. Overgangen mellem lumen
og forleenger er placeret i en formet ansats. Bade arterielle og
vengse lumen indeholder sidehuller. Kateteret indeholder
bariumsulfat for at fremme visualisering under fluoroskopi eller
rentgen. Kateteret er testet ved stramningshastigheder pa op til
400 ml/min (9F Lige), 300 ml/min (9F og 11F 1J), 450 ml/min
(11,5F Lige). Kateteret fas med lige eller buet lumen i forskellige
French-stgrrelser og laeengder for at imgdekomme lzegens
praeferencer og kliniske behov. De forbuede anordninger er ikke
egnede til anlaeggelse i larben.

Duo-Jet®-kateter

Duo-Jet®-kateteret fjerner og returnerer blod gennem to separate
lumenpassager. Hvert lumen er forbundet til en forlaengerslanger
med farvekodede luer-hunkonnektorer. Overgangen mellem lumen
og forleenger er placeret i en formet ansats. Bade arterielle og
vengse lumen indeholder sidehuller. Kateteret indeholder
bariumsulfat for at fremme visualisering under fluoroskopi eller
rentgen. Kateteret er testet ved stramningshastigheder pa op til
300 ml/min (11,5F Lige) og 400 ml/min (9F Lige og 11,5F 1J).
Kateteret fas med lige eller buet lumen i forskellige French-
stgrrelser og lzengder for at imgdekomme laegens praeferencer og
kliniske behov. De forbuede anordninger er ikke egnede il
anleeggelse i larben.

Nikkiso Duo-Flow®-kateter

Nikkiso Duo-Flow®-kateteret fierner og returnerer blod gennem to
separate lumenpassager. Hvert lumen er forbundet til en
forleengerslanger med farvekodede luer-hunkonnektorer.
Overgangen mellem lumen og forlaenger er placeret i en formet
ansats. Bade arterielle og vengse lumen indeholder sidehuller.
Kateteret indeholder bariumsulfat for at fremme visualisering under
fluoroskopi eller rentgen. Kateteret er testet ved
streamningshastigheder pa op til 400 ml/min.
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Materialer/stoffer, der er
i kontakt med
patientveev

Procentintervallerne i tabellen nedenfor er baseret pa veegten af
11,5F x 12 cm (10,21 g) og 11,5F x 24 cm (11,75 g) Duo-Flow-

katetrene.
11,5F Duo-Flow
Materiale Vagtprocent (w/w)
Polyurethan 42.96-47,81
Acetal copolymer 20,40-23,47
PVC 15,83-18,22
ABS 6,25-7,20
Vythene 5,04-5,80
Bariumsulfat 2,35-4,66

Procentintervallerne i tabellen nedenfor er baseret pa veegten af
9F x 12 cm (9,81 g) og 9F x 20 cm (10,41 g) Duo-Flow-katetre.

9F Duo-Flow
Materiale Vagtprocent (w/w)
Polyurethan 41,56-43,79
Acetal copolymer 23,02-24,43
PVC 17,86-18,96
ABS 7,06-7,49
Vythene 5,69-6,04
Bariumsulfat 1,51-2,59

Bemaerk: | henhold til brugsanvisningen er anordningen
kontraindiceret til patienter med kendte eller mistaenkte allergier
over for ovennaevnte materialer.

Information om
lzegemidler i
anordningen

I/R.

Sadan opnar
anordningen sin
tilteenkte virkemade

Haemodialysekatetre er centralt placerede adgangsslanger. Et
typisk kateter til haemodialyse benytter en tynd, fleksibel slange.
Slangen har to abninger. Slangen lgber ind i en stor vene. Venen
er som regel vena jugularis interna. Blod Igber tilbage gennem en
af kateterets lumen. Blodet strgammer til dialysemaskinen gennem
et separat slangesaet. Blodet behandles og filtreres derefter. Blodet
returneres til patienten gennem den anden lumen. Denne enhed
anvendes, nar dialyse skal starte med det samme. Patienter ma
ikke have en/et fungerende AV-fistel eller -transplantat.
Kateterhaemodialyse er normalt en kortsigtet behandling.

Steriliseringsinformation

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent i uabnet, ubeskadiget
emballage. Steriliseret med ethylenoxid.
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Tidligere
generationer/varianter

Navn pa tidligere
generation

Forskelle sammenlignet med aktuel
anordning

I/IR

I/R

Tilbehgr beregnet il
brug sammen med
anordningen

Navn pa tilbehar

Beskrivelse af tilbehar

Ledetrad

Til generel intravaskulaer anvendelse
for at muliggare selektiv placering af
medicinsk udstyr i karanatomien.

Fremfgringsenhed til
ledetrad

Hjzelpemiddel til indfering af ledetrad i
malvenen.

Indfgringskanyle

Anvendes til perkutan indfgring af
ledetrade.

En skaereenhed under kirurgiske,

Skalpel patologiske og mindre medicinske
procedurer.
Designet til perkutan adgang i et kar for

Dilator at udvide karrets abning til anlaeggelse
af et kateter i en vene.

Endehastte Bruges til at holde kateterets luer rent

og beskytte det mellem behandlinger.

Andre enheder eller
produkter beregnet til
brug sammen med
anordningen

Anordningens eller
produktets navn

Anordningens eller produktets
beskrivelse

Spraijte

Fastgjort til introducerkanylen for at
hjeelpe med at opsamle
blodreturnering, hvis introducerkanylen
perforerer malvenen, og forhindre
luftemboli.
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4. Risici og advarsler

Restrisici og
ugnskede
virkninger

Alle kirurgiske indgreb indebeerer risici. Medcomp® har implementeret
risikostyringsprocesser for proaktivt at finde og afbade disse risici sa vidt
muligt uden at pavirke fordele-risiko-profilen for anordningen. Efter
afbadning eksisterer restrisici og muligheden for bivirkninger fra brugen af
dette produkt fortsat. Medcomp® har fastslaet, at alle restrisici er
acceptable, nar de tages i betragtning sammen med de forventede kliniske
fordele ved Duo-Flow®-kateteret og fordelene ved andre lignende

haemodialyseenheder.

Restskadetype

Mulige bivirkninger associeret med

skade

Allergisk reaktion

Allergisk reaktion

Intoleransreaktion over for implanteret

anordning

Bladning

Blgdning (kan veere alvorlig)
Forblgdning

Bladning fra arteria femoralis
Haematom

Haemorrhagi

Retroperineal blgdning

Hjertehaendelse

Hjertearytmi
Hjertetamponade

Emboli

Luftemboli

Infektion

Bakterizemi

Endocarditis

Infektion pa udgangsstedet
Sepsis

Perforation

Punktur af vena cava inferior
Karlaceration

Karperforation

Pneumothorax

Punktur af hgjre atrium
Punktur af arteria subclavia
Punktur af vena cava superior

Stenose

Venestenose

Vaevsskade

Skade pa plexus brachialis
Nekrose pa udgangsstedet
Mediastinal skade
Pleuraskade

Trombose

Central venetrombose
Lumentrombose
Trombose i vena subclavia
Vaskuleer trombose
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Restrisici og
ugnskede
virkninger

Restskadetype

Mulige bivirkninger associeret med
skade

Diverse komplikationer

Funktionsfejl i kateter
Larbensnerveskade Heemothorax
Fejlplacering

Laceration af ductus thoracicus

Forekomsten af patientskade omfatter haendelser pa tidspunktet for
anlaeggelse eller fiernelse og i hele anordningens levetid.

Kategori af 31. december 2023)* efter markedsforing
patientrestskade (PMCF)
Solgte anordninger: Undersoagte

Kvantificering af restrisici
Haandelser under
PMS-klager . s .
(1. januar 29017 _ klinisk opfalgning

245.146
% af anordninger

anordninger: 29
% af anordninger

Allergisk reaktion

Ikke rapporteret

Ikke rapporteret

Blgdning 0,0004 % Ikke rapporteret
Hjertehzendelse Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Emboli Ikke rapporteret Ikke rapporteret
infektion Ikke rapporteret 20,69 %
Perforation Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Stenose Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Veevsskade Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Trombose Ikke rapporteret 10,34 %

* Klagedata kan vaere forbundet med betydelig underrapportering

Advarsler og
forholdsregler

Der er angivet falgende advarsler for Duo-Flow®-kateteret:

Kateteret ma ikke anleegges i kar med trombose.

Ledetraden eller kateteret ma ikke fremfgres, hvis der maerkes
usaedvanlig modstand.

Der ma ikke bruges tvang til at indfgre eller tilbagetreekke ledetraden
fra en komponent. Hvis ledetraden bliver beskadiget, skal ledetraden
og alt associeret tilbehgr fjernes sammen.

Kateteret eller tilbehar méa ikke resteriliseres, uanset metode.
Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent i uabnet, ubeskadiget
emballage. STERILISERET MED ETHYLENOXID

Hverken kateter eller tilbbehgr méa genbruges, da det eventuelt ikke
vil veere muligt at renggre og dekontaminere anordningen
tilstreekkeligt, hvilket kan fere til kontaminering, nedbrydning af
kateteret, slid eller endotoksinreaktion.

Hverken kateter eller tilbehgr ma bruges, hvis emballagen er abnet
eller beskadiget.
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Der er angivet fglgende forholdsregler for Duo-Flow®-kateteret:

Hverken kateter eller tilbehar ma bruges, hvis der ses nogen tegn pa
produktskade, eller den sidste anvendelsesdato er passeret.
Skarpe instrumenter m& ikke bruges i naerheden af
forlaengerslangen eller kateterlumenen.

Der ma ikke bruges en saks til at fierne forbindinger.

Undersgg kateterlumen og -forlaeengere for skader far og efter hver
behandling.

Sorg for, at alle heetters og blodslangeforbindelsers sikkerhed
sikres inden og mellem behandlinger for at forhindre ulykker.

Brug kun luer lock (gevindskarne) konnektorer sammen med dette
kateter.

| det sjaeldne tilfeelde at en ansats eller konnektor adskilles fra en
komponent under anleeggelse eller brug, skal du tage alle
ngdvendige foranstaltninger og forholdsregler til at forebygge
blodtab eller luftemboli og fierne kateteret.

Inden der gores forsag pa kateteranleeggelse, skal du sikre, at du
er bekendt med de potentielle komplikationer og deres akutte
behandling, skulle nogen af dem opsta.

Gentagen overstramning af blodslanger, sprgjter og haetter vil
reducere konnektorers levetid og kan potentielt medfare, at
konnektoren svigter.

Kateteret bliver beskadiget, hvis der bruges andre klemmer end
dem, der falger med dette kit.

Undga afklemning taet pa kateterets luer lock og ansats. Gentagen
afklemning af slanger pa samme sted kan sveekke slanger.
CMR-stoffet kobolt er en naturligt forekommende bestanddel af
rustfrit stal. Baseret pa en biokompatibilitetsevaluering blev det
fastslaet, at de stagrste farer ved rustfrit stal er relateret til
bearbejdningen af materialet, iseer svejsning, og derfor ikke geelder
for den tilsigtede brug af anordningen. Det er usandsynligt, at
rustfrit stal, der anvendes i disse anordninger, nar op pa
eksponeringsniveauer, der vil have kraeftfremkaldende, mutagene
eller reproduktionstoksiske effekter.

Andre relevante
aspekter af
sikkerhed (f.eks.
korrigerende
handlinger i
forbindelse med
sikkerhed pa
stedet osv.)

| perioden 1. januar 2019 til 31. december 2023 blev der indgivet 94 klager
over 208.951 solgte anordninger, hvilket giver en samlet
reklamationsprocent pa 0,045 %. Der var ingen haendelser forbundet med
dedsfald. Ingen heendelser resulterede i tilbagekaldelser i labet af
evalueringsperioden.
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5. Oversigt over klinisk evaluering og klinisk opfelgning efter markedsfering

(PMCF)

Sammenfatning af kliniske data relateret til forsggsanordningen

Nedenstaende tabel viser sagsnumrene for anleeggelse af anordningen, der er identificeret og
anvendt til evaluering af klinisk ydeevne i hver klinisk datakilde.

Klinisk litteratur | PMCF-data Tilfelde i alt Svar pa
brugerundersggelse
460 (og 45 blandede 29 489 (og 45 blandede 0
kohortetilfaelde) kohortetilfaelde)

af bivirkninger i nogen af de kliniske aktiviteter.

Klinisk ydeevne blev malt ved hjaelp af parametre, herunder, men ikke begraenset til holdetid,
resultater af kateteranleeggelse og bivirkningshyppigheder. Kritiske kliniske parametre, der er
taget fra disse undersggelser, imgdekom standarder, der er anfert i retningslinjerne for State
of the Art. Der blev ikke registreret nogen uforudsete bivirkninger eller andre hgje forekomster

Medcomp® STHD-katetre gennemgar og skal besta simuleret brugstest, der er beregnet til at
replikere 30 dages brug som en del af udviklingen af katetrene. Duo-Flow®-kateteret bestod
denne test. Kliniske retningslinjer anbefaler at begraense brugen af midlertidige dialysekatetre
uden manchetter og kanalanordning til maksimalt 2 uger (KDOQI 2019), men varigheden af
brugen af disse katetre har varieret i tilggengelig den kliniske dokumentation, der er
identificeret af producenten til dato. Selvom materialerne i Medcomp®-katetre indeholder ikke-
nedbrydelige polymerer, kan fuldt funktionelle katetre fiernes af andre arsager, sasom
vedvarende infektion eller aendring af behandling. Derfor fokuserer offentliggjort klinisk
litteratur ikke altid pa et kateters fysiske levetid. For Duo-Flow®-kateteret har kliniske
opfalgningsaktiviteter efter markedsfering og offentliggjort litteratur fundet gennemsnitlige
brugsvarigheder fra 2 dage til 4,53 maneder rapporteret til dato. Baseret pa disse oplysninger
har Duo-Flow®-katetrene en levetid pa 30 dage. beslutningen om at fierne og/eller udskifte
kateteret bar imidlertid baseres pa klinisk ydeevne og behov, og ikke noget givet tidspunkt.

Sammenfatning af kliniske data relateret til den tilsvarende anordning (hvis relevant)

Der er genereret klinisk evidens fra publiceret litteratur og PMCF-aktiviteter, som er specifik til
kendte og ukendte varianter af forsggsanordningen. Akvivalensrationalet i den opdaterede
kliniske evalueringsrapport viser, at det kliniske evidens, der er tilgeengeligt for disse varianter,
er repraesentativt for udvalget af varianter i sortimentet.

Varianter, der er afhaengige af a&kvivalens:
e 11,5F x 12 cm og 24 cm Duo-Flow®-katetre,
lige
e 11,5F x 12 cm og 13,5 cm Duo-Flow®-katetre,
forbuede
e 11,5F x 12 cm, 15 cm og 20 cm Duo-Flow®-
katetre, forbuede og med 2 suturvinger
e 9F x 15 cm og 20 cm Duo-Flow®-katetre, lige
e 9F x 12 cm, 15 cm og 20 cm Duo-Flow®-
katetre, forbuede

Varianter, der bidrager med kliniske data:
e  Duo-Flow® (ukendt variant)
e 11,5F x 15 cm og 20 cm Duo-Flow®-
katetre, lige
e 11,5F x 15 cm og 20 cm Duo-Flow®-
katetre, forbuede
e 11,5F x 15 cm Raulerson 1J
Duo-Flow®-kateter
e 9F x 12 cm Duo-Flow®-kateter, lige
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Der er ingen kliniske eller biologiske forskelle mellem varianterne i sortimentet af
forsggsanordningerne, og den potentielle effekt af de tekniske forskelle vil blive rationaliseret i
den opdaterede kliniske evalueringsrapport.

Sammenfatning af kliniske data fra undersggelser inden markedsfering (hvis relevant)

Der blev ikke anvendt nogen kliniske enheder inden markedsfgring til anordningens kliniske
evaluering.

Sammenfatning af kliniske data fra andre kilder:
Kilde: Sammenfatning af offentliggjort litteratur

Producenten har til dato fundet 13 publicerede litteraturartikler, der repraesenterer 460 tilfeelde,
der er specifikke for udstyrsfamilien, og 45 tilfaelde med blandede kohorter, der omfatter Duo-
Flow® udstyrsfamilien.

Artiklerne omfatter fem randomiserede kontrollerede forsgg (Weijmer et al., 2008, Weijmer et
al., 2005, og Kukavica et al., 2009, Masolitin et al., 2022, Ratanarat et al., 2023), fire
prospektive undersggelser (Bingol et al., 2007, Elaldi et. al., 2001, Sramek et al., 2002, Baird
et al., 2010), tre retrospektive studier (Demirkilic et. al., 2004, Haller et. al., 2009, Novak et. al.,
1997) og et casestudie (Ekinci et al., 2018).

Bibliografi:

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.
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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.
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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).

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.

Kilde: PMCF_Medcomp_211

Medcomp-brugerundersagelsen indhentede svar fra sundhedspersonale, der er bekendt med
Medcomps produktudbud.

20 respondenter svarede, at de eller deres facilitet har brugt Medcomp-katetre til kortvarig
haemodialyse, hvor 0 af disse respondenter brugte Duo-Flow®-anordningen. Der var ingen
forskelle i gennemsnitlige brugersentimenter for katetre til langtidshaemodialyse pa tveers af
resultatmalinger af State of the Art-ydeevne og -sikkerhed eller mellem anordningstyper
forbundet med sikkerhed og ydeevne.

Foelgende datapunkter blev indsamlet fra brugere af Medcomp-katetre til kortvarig
hamodialyse (n = 20):

e (Gennemsnitssvar pa Likert-skalaen) Katetre fungerer efter hensigten - 4,8/5
e (Gennemsnitssvar pa Likert-skalaen) Emballage giver mulighed for aseptisk
praesentation - 4,9/5
e (Gennemsnitssvar pa Likert-skalaen) Fordel opvejer risikoen - 4,7/5
e Holdetid (n=19) - 15,74 dage (95 % CI: 6,3-25,1)
Kilde: PMCF_STHD_211 (Retrospective Patient-Level Usage Data Survey)

Short-Term Hemodialysis (STHD) Product Line Data Collection Survey havde til formal at
vurdere oplysninger om sikkerhed og ydeevne for alle varianter af Medcomp STHD-katetre. Der
blev indsamlet 19 undersggelsessvar fra 10 lande, hvilket repraesenterede 381 sager for
anordningen.

Der blev indsamlet 15 tilfeelde for Duo-Flow® inklusive flere varianter af anordningen. Alle tilfaelde
blev beskrevet som 11,5F og forbuede med repraesentation af katetre med lsengde pa 15 cm og
20 cm. Folgende resultatmdlinger blev bekraeftet som veerende acceptable for
resultatmalingerne af sikkerhed og ydeevne for State of the Art fra publiceret litteratur for
Medcomp Duo-Flow®-katetre:

e Holdetid - 53,53 dage (95 % CI: 40,27-66,80)

e Proceduremeessige resultater - 100 %

o Kateterrelateret blodstramsinfektion - 1,24 pr. 1.000 kateterdage (95 % CI: 0-3,69)

o Kateterassocieret venetrombose - 1,24 pr. 1.000 kateterdage (95 % CI: 0-3,69)

e Infektion pa udgangsstedet - 1,24 pr. 1.000 kateterdage (95 % CI: 0-3,69)
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Kilde: PMCF_DLOCK_211 (Retrospective Database Analysis)

Holland 2021A datarapporten er beregnet til at vurdere resultatinformation om sikkerhed og
ydeevne fra indsamlede data om Medcomp-katetre til langtidshaemodialyse, katetre til
korttidshaemodialyse og 30,0 % Duralock-C laseoplgsning til brug til klinisk evaluering af

EU MDR. Disse resultatmalinger omfatter holdetid, arsager til fijernelse, hyppigheder for
infektion pa udgangsstedet, hyppigheder for kateterrelateret blodstremsinfektion (CRBSI) og
hyppigheder for kateterassocieret venetrombose (CAVT). ldentifikationsinformation for
produktserien blev ogsa inkluderet i de indsamlede data.

Dataseettet blev tilvejebragt af Marcel C. Weijmer, cand. med, PhD, chef for afdelingen for
intern medicin og nefrologi pa OLVG, der ligger i Amsterdam, Holland. Dataseettet bestar af
sammenhaengende tilfaelde fra januar 2010 til oktober 2019. Dataseettet blev hentet

26. februar 2021 og kopieret til et adgangskodebeskyttet ikke-redigerbart format i henhold til
QA-CL-400.

Der blev indsamlet 4 tilfselde for Duo-Flow®, beskrevet som 11,5F og forbuede. Falgende
resultatmal blev indsamlet for Medcomp Duo-Flow®-anordninger:

Holdetid - 28 dage (interval: 6-64 dage)

Kateterrelateret blodstremsinfektion - 2 rapporterede haendelser
Kateterassocieret venetrombose - 4 rapporterede haendelser

¢ Infektion pa udgangsstedet - Ingen rapporterede handelser

Kilde: PMCF_Infusion_211 (Retrospective Patient-Level Usage Data Survey)

Infusion Product Line Data Collection Survey sigtede efter at vurdere resultatinformation om
sikkerhed og ydeevne for alle varianter af Medcomp infusionsporte, PICC’er, midline katetre og
CVCler. Der blev indsamlet 70 undersggelsessvar fra 17 lande, der repraesenterede 471 tilfaelde
for anordningen.

Der blev indsamlet 4 Duo-Flow® tilfaelde inklusive flere varianter af anordninger pa tveers af
French-starrelse (9F, 11,5F) og leengde (12 cm, 15 cm, 20 cm). Falgende resultatmal blev
indsamlet for Medcomp Duo-Flow®-anordninger:

Holdetid - 28 dage (interval: 6-64 dage)

Proceduremaessige resultater - 100 %

Kateterrelateret blodstrgmsinfektion - Ingen rapporterede haendelser
Kateterassocieret venetrombose - Ingen rapporterede haendelser

¢ Infektion pa udgangsstedet - Ingen rapporterede handelser

Kilde: PMCF_STHD_242 (Truveta-dataanalyse for korttidshamodialyse)

Truveta-dataanalysen for korttidshaemodialyse (STHD) vurderede oplysninger om sikkerhed
og resultater for Medcomp® og konkurrerende udstyr i Truveta Studio. Truveta-data kommer
fra et voksende kollektiv af mere end 30 sundhedssystemer, der leverer 17 % af den daglige
kliniske pleje i alle 50 amerikanske stater fra 800 hospitaler og 20.000 klinikker, der
repreesenterer hele USA's mangfoldighed. Populationen, der blev brugt til dataanalyse, blev
udledt ved hjeelp af Truveta Studios proprieteere kodesprog (Prose) og UDI-koder (Unique
Device Identifier), der repreesenterer alle salgbare Medcomp® STHD-enheder og STHD-
enheder, der distribueres og/eller fremstilles af andre virksomheder.

Dokumentnummer: SSCP-020 Dokumentrevision: 4
Version 3.00 QA-CL-200-1 (Side 16 af 33)



Der blev indsamlet 6 Duo-Flow®-aesker med flere forskellige varianter. Sagerne blev beskrevet
som 11,5F og Pre-Curved Sagerne omfattede flere franske starrelser (9F, 11,5F),
konfigurationer (lige, Pre-Curved) og leengder (12 cm, 15 cm, 20 cm). Fglgende State of the
Art-mal for sikkerhed og ydeevne blev observeret for Medcomp Duo-Flow®-enheder:

o Kateterrelateret blodstrgmsinfektion - 23,81 pr. 1.000 kateterdage (95 % CI: 2,88 —
86,01)

o Kateterassocieret vengs trombose - 0 pr. 1.000 kateterdage (95 % CI: 0 - 43,92)

¢ Infektion pa udgangsstedet - 0 pr. 1.000 kateterdage (95 % CI: 0 - 43,92)

Den logistiske regressionsmodel for katetermaerker viste ikke, at nogen af Medcomp®-
katetermaerkerne var statistisk signifikant forbundet med forekomsten af CRBSI. Den
brandagnostiske logistiske regression fandt, at Triple Lumen-katetre OR: 1,63 (95%ClI: 1,17 -
2,28) (sammenlignet med referencekategorien af dobbeltlumen-katetre) og prae-buede katetre
OR: 7,26 (95%CI: 1,32 - 32,69) (sammenlignet med referencekategorien af lige katetre) var
statistisk signifikant forbundet med forekomsten af CRBSI.

Samlet oversigt over klinisk sikkerhed og ydeevne

Efter evaluering af data for Duo-Flow®-katetre pa tveers af alle kilder er det muligt at
konkludere, at fordelene ved fors@gsanordningen opvejer de samlede og individuelle risici, nar
anordningen anvendes som tilsigtet af fabrikanten. Det er producentens og den kliniske
sagkyndige bedemmers mening, at aktiviteter, bade fuldferte og igangvaerende, er
tilstraekkelige til at stgtte forsggsanordningernes sikkerhed, virkekraft og acceptable
fordel/risiko-profil.

Offentliggjort
Resultat retningslinje
(State of Art)

Onsket | Klinisk litteratur PMCF-data
tendens | (forsogsanordning) | (Forsggsanordning)

Ydeevne

53,53 dage

2 dage - 4,53 maneder (PMCF_STHD_211)

Laengere end (Sammenfatning af

Holdetid 8 dage 1 offentliggjort 28 dage
litteratur) (PMCF_DLOCK_211)
100 % 100 %
Proceduremaessige o (Sammenfatning af ’
Mere end 95 % 1 I (PMCF_STHD_211 &
resultater offentliggjort PMCF_Infusion_211)
litteratur) - —
Sikkerhed
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1,24 pr. 1.000
kateterdage
(PMCF_STHD_211)

Ingen rapporterede

Farre end 0-3,9 pr. haendelser
Kateterrelateret : 1.000 kateterdage (PMCF_Infusion_211)
. . 7,8 tilfeelde af .
blodstremsinfektion (Sammenfatning af
CRBSI pr. 1.000 S
(CRBSI) offentliggjort 2 rapporterede
kateterdage .
litteratur) haendelser
(PMCF_DLOCK_211)
2 rapporterede
haendelser
(PMCF_STHD_242)
1,24 pr. 1.000
Fzerre end kateterdage
0-5,3 pr. (PMCF_STHD_211)

Hyppighed af
infektion pa

3,5 forekomster
af infektion pa

1.000 kateterdage
(Sammenfatning af

Ingen rapporterede

udgangsstedet udg?n?sosé%det offentliggjort haendelser
k:téte.r dage litteratur) (PMCF_Infusion_211,
9 PMCF_DLOCK_211 &
PMCF_STHD_242)
1,24 pr. 1.000
kateterdage
(PMCF_STHD_211)
Feerre end 4,3-7,2 pr. Ingen raoporterede
Kateterassocieret 11,4 haendelser 1.000 kateterdage 9 PP
- haendelser
venetrombose af CAVT (Sammenfatning af .
C (PMCF_Infusion_211 &
(CAVT) pr. 1.000 offentliggjort
. PMCF_STDH_242)
kateterdage litteratur)

4 rapporterede
haendelser
(PMCF_DLOCK_211)

* ND indikerer ingen data for det kliniske dataparameter
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Igangveerende eller planlagt klinisk opfalgning efter markedsfaring (PMCF)

Beskrivelse Formal Kildehenvisning | Tidslinje
Multicenter case-serier pa | Indsaml yderligere kliniske PMCE STHD 241 4. kvartal
patientniveau data pa anordningen - — 2025
Identificere risici og
_State of the Art tendenser under brug af SAP-HD 1. kvartal
litteraturs@gning dialysekatetre 2025
- : Identificere risici og
K“n'Sk ewder_ls, tendenser under brug af LRP-STHD 3. kvartal
litteraturs@gning anordningen 2025
o Identificere igangveerende
fGIobaI segning | kliniske forsgg, der involverer I/R 3. kvartal
orspgsdatabaser anordningerme 2025

fra PMCF-aktiviteter.

Der er ikke registreret nogen opstaende risici, komplikationer eller uventet svigt af anordningen

6. Mulige behandlingsmaessige alternativer

Retningslinjerne for klinisk praksis fra Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
(KDOQI) 2019 er blevet anvendt til at stgtte nedenstaende behandlingsanbefalinger.

haemodialyse

samme for alle
patientpopulationer

Behandling Fordele Ulemper Sterste risici
e Permanent Igsning til e Behgver tid til at e Stenose
vaskulaer adgang modne e Trombose
e Lavere ¢ Patienter skal e Aneurisme
AV-fistel komplikationshyppighed undertiden selv stikke |e¢ Pulmonal
end heemodialyse via kanylen ind hypertension
kateter e Steal-syndrom
e Sepsis
o Nyttig til hurtig vaskulaer [ e Ikke en permanent o Bladning efter
adgang uden en AV- lgsning proceduren
fistel pa plads e Funktionsfejl med e Infektion
e Kan bruges som en kateteret kan forstyrre |e Trombose
forbindende regelmeaessig o Nedsat
dialysemetode mellem behandling blodgennemstrgmning
Kateter til andre behandlinger e Fordele er ikke de i kateter med

funktionsfejl
Kardiovaskulzere
heendelser
Dannelse af
fibrinhylster omkring
kateteret

Sepsis

Peritonealdialyse

Mindre restriktiv diaet .
end haamodialyse
Kreaever ikke
hospitalsindlaeggelse,
kan foretages pa
ethvert rent sted

Fjernelse af
urenheder

begrenses af
dialysatgennemstrem-
ningen og
peritonealomradet

Bughindebetaendelse
Sepsis
Veeskeoverbelastning
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Behandling Fordele Ulemper Storste risici
o Bedre livskvalitet e Behgver en donor, e Trombose
sammenlignet med HD hvilket kan tage tid ¢ Heemorrhagi
e Lavere e Mere risikabelt for e Ureterobstruktion
dgdelighedsrisiko visse brugergrupper e Infektion
sammenlignet med HD (eeldre, diabetikere o Organafstadning
Nyretransplantation |e Faerre kostrestriktioner osV.) ¢ Dgdsfald
sammenlignet med HD |e Patienten skal tage o Myokardieinfarkt
afstgdningsmedicin o Slagtilfeelde
resten af livet
¢ Afstgdningsmedicin
har bivirkninger
¢ Mindre kreevende e Kan forvaerre den e Det er muligt, at
symptombyrde end ved kliniske tilstand behandling rent faktisk
Omfattende " . : ; s L
konservativ pleje dialyse o Ikke designet til at ikke minimerer risici
Bevarer livstilfredshed behandle, men til at associeret med CKD
minimere bivirkninger

7. Foreslaet profil og undervisning til brugere

Kateteret skal anlaegges, manipuleres og fiernes af en kvalificeret, autoriseret laege eller
anden kvalificeret sundhedspersonale under anvisning af en laege.

8. Reference til alle anvendte harmoniserede standarder og falles specifikationer

Harmoniseret

standard eller Revision Titel eller beskrivelse Overholdelsesniveau
CS
Sterilisering af medicinsk udstyr.
Krav til medicinsk udstyr, som skal
EN 556-1 2001 betegnes "STERIL”. Krav til terminalt Fuld
steriliseret medicinsk udstyr
EN ISO 10555-1 | 2013 + A1: 2017 Intravaskulaere katetre. Sterile og Fuld
engangskatetre. Generelle krav
Intravaskulaere katetre. Sterile og
EN ISO 10555-3 2013 engangskatetre. Centrale Fuld
venekatetre
Biologisk evaluering af medicinsk
EN 1SO 10993-1 2020 udstyr - Del 1: Vurdering og prevning Fuld

indenfor rammerne af et
risikostyringssystem
Biologisk evaluering af medicinsk
udstyr - Del 7: Rester fra
EN ISO 10993-7 | 2008 + A1: 2022 | ethylenoxidsterilisering - £ndring 1: Fuld
Anvendeligheden af tilladte graenser
til nyfadte og babyer

Biologisk evaluering af medicinsk
udstyr - Del 18: Kemisk

EN ISO 10993-18 2020 karakterisering af materialer til Fuld

medicinsk udstyr inden for en
risikostyringsproces
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Harmoniseret
standard eller
CS

Revision

Titel eller beskrivelse

Overholdelsesniveau

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterile intravaskulaere introducere,
dilatorer og ledetrade til
engangsbrug

Fuld

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilisering af produkter il
sundhedssektoren. Ethylenoxid. Krav
til udvikling, validering og
rutinemaessig kontrol af en
steriliseringsproces til medicinsk
udstyr

Fuld

EN 1SO 11138-1

2017

Sterilisering af produkter til
sundhedssektoren - Biologiske
indikatorer - Del 1: Generelle krav

Fuld

EN ISO 11138-2

2017

Sterilisering af produkter il
sundhedssektoren - Biologiske
indikatorer - Del 2: Biologiske
indikatorer for steriliseringsprocesser
med ethylenoxid

Fuld

EN ISO 11138-7

2019

Sterilisering af produkter il
sundhedssektoren. Biologiske
indikatorer - Vejledning til valg, brug
og fortolkning af resultater

Fuld

EN I1SO 11140-1

2014

Sterilisering af produkter til
sundhedssektoren - Kemiske
indikatorer Del 1: Generelle krav

Fuld

EN ISO 11607-1

2020

Emballage til terminalt steriliseret
medicinsk udstyr. Krav til materialer,
sterile barrieresystemer og
emballeringssystemer

Fuld

EN ISO 11607-2

2020

Emballage til terminalt steriliseret
medicinsk udstyr. Valideringskrav til
formnings-, forseglings- og
samlingsprocesser

Fuld

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Sterilisering af produkter il
sundhedssektoren. Mikrobiologiske
metoder. Fastlaeggelse af en
mikroorganismepopulation pa
produkter

Fuld

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Medicinsk udstyr -
Kvalitetsstyringssystem - Krav til
lovgivningsmaessige formal

Fuld

EN ISO 14155

2020

Klinisk undersggelse af medicinsk
udstyr til forsggspersoner - God
klinisk praksis

Fuld

EN ISO 14644-1

2015

Renrum og associerede
kontrollerede miljger - Del 1:
Klassificering af luftrenhed ud fra
partikelkoncentration

Fuld
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Harmoniseret
standard eller Revision Titel eller beskrivelse Overholdelsesniveau
CS
Renrum og associerede
kontrollerede miljger - Del 2:
EN 1SO 14644-2 2015 Mo_nltorerlrjg for at t|IveJebr|ng§ Fuld
evidens pa renrums ydeevne i
forbindelse med luftrenhed ud fra
partikelkoncentration
EN ISO 14971 | 2019 + A11: 2021 | Medicinsk udstyr. Anvendelse af Fuld
risikostyring til medicinsk udstyr
Medicinsk udstyr - Symboler til
EN 1SO 15223-1 2021 mae_rknlng af r_ned|C|ns_k udstyr sgmt Fuld
tilhgrende information - Del 1:
Generelle krav
EN ISO/ 2017 Generelle krav til test- og Fuld
IEC 17025 kalibreringslaboratoriers kompetence
PD CEN ISO/ 2020 Medicinsk udstyr - Overvagning efter Fuld
TR 20416 markedsfgring til producenter
Medicinsk udstyr - Oplysninger, som
EN ISO 20417 2021 skal stilles til radighed af Fuld
producenten
Medicinsk udstyr - Del 1: Anvendelse
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 af teknologisk anvendelighed til Fuld
medicinsk udstyr
ISO 7000 2019 Grafiske sy_mboler til brug pa udstyr. Delvis
Registrerede symboler
Koniske forbindelser med en 6 %
) (Luer) konus til sprajter, kanyler og
SO 594-1 1986 andet medicinsk udstyr - Del 1: Fuld
Generelle krav
Koniske forbindelser med en 6 %
) (Luer) konus til sprgjter, kanyler og
SO 594-2 1998 andet medicinsk udstyr - Del 2: Fuld
Lasebeslag
Klinisk evaluering: En vejledning til
MEDDEV 2.7.1 Rev. 4 producenter og bemyndigede Fuld
organer i medfgr af direktiv
93/42/EQDF og 90/385/EQF
RETNINGSLINJER FOR
MEDICINSK UDSTYR KLINISKE
OPFJLGNINGSUNDERSJGELSER
MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2 EFTER MARKEDSF@RING EN Fuld
VEJLEDNING TIL PRODUCENTER
OG BEMYNDIGEDE ORGANER
Klinisk evidens, der er ngdvendig for
medicinsk udstyr, som tidligere var
MDCG 2020-6 2020 CE-maerket under direktiv 93/42/EQF Fuld
eller 90/385/EQF
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Harmoniseret
standard eller
CS

Revision

Titel eller beskrivelse

Overholdelsesniveau

MDCG 2020-7

2020

Skabelon til plan for klinisk
opfalgning efter markedsfaring
(PMCF) En vejledning til producenter
og bemyndigede organer

Fuld

MDCG 2020-8

2020

Skabelon til evalueringsrapport om
klinisk opfglgning efter
markedsfgring (PMCF) En vejledning
til producenter og bemyndigede
organer

Fuld

MDCG 2018-1

Rev. 4

Vejledning til GRUNDLAGGENDE
UDI-DI og aendringer af UDI-DI

Fuld

MDCG 2019-9

2022

Oversigt over sikkerhed og klinisk
ydeevne

Fuld

ASTM D 4169-22

2022

Standardpraksis for at udfere test af
forsendelsescontainere og -systemer

Fuld

ASTM F2096-11

2019

Standardtestmetode til pavisning af
bruttolaekager pa emballage ved
hjeelp af internt tryk (bobletest)

Fuld

ASTM F2503-20

2020

Standardpraksis for markedsfering af
medicinsk udstyr og andre elementer
til sikkerhed i omradet med
magnetisk resonans

Fuld

ASTM F640-20

2020

Standardtestmetoder til
bestemmelse af straleopacitet til
medicinsk brug

Fuld

ASTM D4332-14

2014

Standardpraksis for tests med
konditionerende containere,
emballager eller
emballagekomponenter

Fuld

Forordning (EU)
2017/745

2017

Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745

Fuld
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PATIENTER

OVERSIGT OVER SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
Revision: SSCP-020 Rev. 4
Dato: 16. september 2024

Denne oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er beregnet til at give
offentlig adgang til en opdateret oversigt over de primaere aspekter ved anordningens
sikkerhed og kliniske ydeevne. Den information, der er fremsat nedenfor, er beregnet til
patienter eller lazegpersoner. En mere omfattende oversigt over sikkerhed og klinisk
ydeevne, der er udarbejdet til sundhedspersonale, er at finde i den forste del af dette
dokument.

VIGTIG INFORMATION
SSCP'en er ikke beregnet til at komme med generelle rad til behandlingen af en
sygdomstilstand. Kontakt dit sundhedspersonale, hvis du har spgrgsmal om din
sygdomstilstand eller om brug af anordningen i din situation.

Denne SSCP er ikke beregnet til at erstatte et implantatkort eller brugsanvisningen,
hvad angar information om den sikre brug af anordningen.

1. Identifikation af anordning og generel information

Anordningens

- ®_
handelsnavn(e) Duo-flow®-kateter

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

Grundlaeggende UDI-DI 00884908294NN

Dato for forste udstedelse
af CE-certifikat til denne Marts 2001
anordning

Producentens navn og
adresse

Dette dokument handler om slangesaet til haemodialyse [kateter]. Disse slanger bruges i
kort tid og findes i forskellige seet. Disse anordninger bliver distribueret som
procedurebakker. Procedurebakker leveres i forskellige konfigurationer.

Dokumentnummer: SSCP-020 Dokumentrevision: 4
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Varianter af anordninger:

Beskrivelse af varianter Varenummer (-numre)
11,5F x 12 cm Raulerson |J Duo-Flow 1072
11,5F x 12 cm Duo-Flow, forbuet med 2 suturvinger 1365
11,5F x 12 cm Duo-Flow, lige 1020
11,5F x 13,5 cm Raulerson |J Duo-Flow 10541
11,5F x 15 cm Duo-Flow, forbuet 1316
11,5F x 15 cm Duo-Flow, forbuet med 2 suturvinger 1362
1073
11,5F x 15 cm Raulerson |J Duo-Flow 1880-815-405
. 1021
11,5F x 15 cm Duo-Flow, lige 1879-815-405
1074
11,5F x 20 cm Raulerson |J Duo-Flow 1880-820-405
11,5F x 20 cm Duo-Flow, forbuet med 2 suturvinger 1363
. 1022
11,5F x 20 cm Duo-Flow, lige 1879-820-405
. 1023
11,5F x 24 cm Duo-Flow, lige 1879-824-405
9F x 12 cm Duo-Flow, forbuet 1336
. 1064
9F x 12 cm Duo-Flow, lige 1358
9F x 15 cm Duo-Flow, forbuet 1337
. 1065
9F x 15 cm Duo-Flow, lige 1353
9F x 20 cm Duo-Flow, forbuet 1338
. 1066
9F x 20 cm Duo-Flow, lige 1357
Procedurebakker:
Katalogkode |Varenummer |Beskrivelse
XTP114CT 1020 11,5F x 12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen kateterszet til haemodialyse
XTP1141JC 1072 11,5F x 12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen 1J-kateterszet til haemodialyse
XTP116CT 1021 11,5F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen katetersaet til hasmodialyse
XTP1161JC 1073 11,5F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen 1J-kateterszet til haemodialyse
XTP118CT 1022 11,5F x 20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen kateterszet til haemodialyse
XTP118IJC 1074 11,5F x 20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen 1J-kateterszet til haemodialyse
XTP119CT 1023 11,5F x 24 cm Duo-Flow® dobbeltlumen katetersaet til hasmodialyse
DJIJ116 1880-815-405 11,5F x 15 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissast med IJ-katetre til haemodialyse
DJIJ118 1880-820-405 |11,5F x 20 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissaet med |J-katetre til haemodialyse
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Katalogkode

Varenummer

Beskrivelse

DJST116 1879-815-405 | 11,5F x 15 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissaet med katetre til hasmodialyse

DJST118 1879-820-405 | 11,5F x 20 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse

DJST119 1879-824-405 11,5F x 24 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse

DJST912 1358 9F x 12 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse

DJST915 1353 9F x 15 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse

DJST920 1357 9F x 20 cm Duo-Jet® dobbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse

DL11/24 1023 11,5F x.24 cm Nikkiso Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse

XTP1141JS-2 1365 11,5F x 12 cm Duo-Flow® dqbbeltlumen basisseet med katetre til haemodialyse,
forbuede med dobbelt suturvinge

XTP1141JSE 1072 11,5F x.12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basisszset med 1J-katetre til
hamodialyse

XTP114MTE 1020 11,5F x 12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse

N ® - N X

XTP1151JSE 10541 11,5F x.13,5 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basisseet med |J-katetre til
hamodialyse

XTP1161JS-1 1316 11,5F x.15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med forbuede katetre til
hamodialyse

XTP1161JS-2 1362 11,5F x 15 cm Duo-Flow® dqbbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse,
forbuede med dobbelt suturvinge

XTP1161JSE 1073 11,5F x.15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med 1J-katetre til
hamodialyse

XTP116MTE 1021 11,5F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse

XTP1181JS-2 1363 11,5F x 20 cm Duo-Flow® dqbbeltlumen basissaet med katetre til haemodialyse,
forbuede med dobbelt suturvinge

XTP118IJSE 1074 11,5F x.20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med |J-katetre il
hamodialyse

XTP118MTE 1022 11,5F x 20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basisszet med katetre til heemodialyse

XTP119MTE 1023 11,5F x 24 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til heemodialyse

XTP941JS 1336 9F x 12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med IJ-katetre til haemodialyse

XTPO4MT 1064 9F x 12 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til heemodialyse

XTP96I1JS 1337 9F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med |J-katetre til haemodialyse

XTPO6MT 1065 9F x 15 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basisszet med katetre til haemodialyse

XTP98IJS 1338 9F x 20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med IJ-katetre til haemodialyse

XTPO8MT 1066 9F x 20 cm Duo-Flow® dobbeltlumen basissaet med katetre til heemodialyse

Konfigurationer af procedurebakker:

Konfigurationstype

Duo-Flow®-katetersast

Duo-Flow® Basissaet
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2. Tilsigtet anvendelse af anordningen

Tilsigtet formal

Duo-Flow®-katetrene er beregnet til brug hos voksne patienter med akut
nyreskade (AKI) eller kronisk nyresygdom (CKD), for hvem gjeblikkelig
central vengs vaskulaer adgang til kortvarig haemodialyse anses for at
veere ngdvendig baseret pa en kvalificeret, autoriseret laeges
anvisninger. Kateteret er beregnet til at blive brugt under regelmeessig
evaluering og vurdering af kvalificerede sundhedsprofessionelle.

Dette kateter er kun til engangsbrug.

Indikation(er)

Duo-Flow®-kateteret er indiceret til kortvarig brug, hvor vaskulser adgang
er ngdvendig i mindre end 14 dage med henblik pa haemodialyse.

Tilteenkt(e)
patientgruppe(r)

Duo-Flow®-katetre er beregnet til brug hos voksne patienter med akut
nyreskade (AKI) eller kronisk nyresygdom (CKD), for hvem gjeblikkelig
central vengs vaskulaer adgang til kortvarig haemodialyse anses for at
veere ngdvendig baseret pa en kvalificeret, autoriseret leeges
anvisninger. Kateteret er ikke beregnet til brug til peediatriske patienter.

Kontraindikationer

¢ Kendte eller mistaenkte allergier over for nogen af kateterets eller
kittets komponenter.

e Denne enhed er kontraindiceret til patienter, som viser tegn pa
alvorlig, ukontrolleret koagulopati eller trombocytopeni.

3. Beskrivelse af anordningen

Figur 1: Duo-Flow®-kateter

Beskrivelse af
anordningen

Duo-Flow®-kateter

Duo-Flow®-kateteret har to separate stier til at stremme blod ind og ud af
kroppen. Hver sti har en slange med en bestemt farve. Slangerne forbindes
til en del, der er udformet som et nav. Begge stier har sma huller for at
hjeelpe med blodgennemstreamningen. Anordningen indeholder et stof
kaldet bariumsulfat, som gar det lettere at se den med rgntgenstraler. Den
fas i forskellige starrelser og former, der passer til patientens behov som
anvist af laegen.

Duo-Jet®-kateter

Duo-Jet®-kateteret har to separate stier til at stramme blod ind og ud af
kroppen. Hver sti har en slange med en bestemt farve. Slangerne forbinder
til en del, der er formet som en ansats. Begge stier har sma huller for at
hjeelpe med blodgennemstreamningen. Anordningen indeholder et stof
kaldet bariumsulfat, som ger det lettere at se den med rgntgenstraler. Den
fas i forskellige storrelser og former, der passer til patientens behov som
anvist af laegen.
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Beskrivelse af
anordningen

Nikkiso Duo-Flow®-kateter

Nikkiso Duo-Flow®-kateteret har to separate stier til at stramme blod ind og
ud af kroppen. Hver sti har en slange med en bestemt farve. Slangerne
forbinder til en del, der er formet som en ansats. Begge stier har sma huller
for at hjeelpe med blodgennemstrgmningen. Anordningen indeholder et stof

kaldet bariumsulfat, som gar det lettere at se den med rgntgenstraler.

Materialer/
stoffer, der er i
kontakt med
patientveev

Procentomraderne nedenfor er baseret pa katetervaegte. 11,5F x
12 cm-kateteret vejer 10,21 g. 11,5F x 24 cm-kateteret vejer 11,75 g.

11,5F Duo-Flow
Materiale Vagtprocent (w/w)
Polyurethan 42 .96-47,81
Acetal copolymer 20,40-23,47
PVC 15,83-18,22
ABS 6,25-7,20
Vythene 5,04-5,80
Bariumsulfat 2,35-4,66

Procentomraderne nedenfor er baseret pa kateterveegte. 9F x 12 cm-
kateteret vejer 9,81 g. 9F x 20 cm-kateteret vejer 10,41 g.

9F Duo-Flow
Materiale Vagtprocent (w/w)
Polyurethan 41,56-43,79
Acetal copolymer 23,02-24,43
PVC 17,86-18,96
ABS 7,06-7,49
Vythene 5,69-6,04
Bariumsulfat 1,51-2,59

Bemeerk: Anordningen bgr ikke anvendes, hvis du er allergisk over for
ovennaevnte materialer.

Information om
lzegemidler i
anordningen

I/R.

Sadan fungerer
anordningen

Haemodialyseslanger giver adgang gennem vener eller arterier. Slangen er
tynd og fleksibel og gar ind i en stor vene naer midten af kroppen. Der er to
abninger i slangen. En abning farer blodet ud og sender det til en maskine,
der renser det. Den anden abning ferer det rene blod tilbage ind i kroppen.
Denne slange bruges, nar en person skal have deres blod renset
gjeblikkeligt, og hvis de ikke kan bruge en anden slags slange. Denne

slange bruges kun i kort tid.
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Information om
renggring
(sterilisering)

Indholdet er rent og vil ikke forarsage infektion i uabnet, ubeskadiget
pakke. Steriliseret med ethylenoxid.

Beskrivelse af
tilbehar

Navn pa tilbehar

Beskrivelse af tilbehar

Ledetrad

Fungerer som en vej for andre komponenter.

Fremfgringsenhed til
ledetrad

Hjaelper med indfering af ledetraden.

Indfgringskanyle Placeres i malvenen for at fa adgang.

Skalpel En skaereenhed.

Dilator Bruges til at lave en karabning starre.

Endehastte Bruges t.|I at holde kateteret rent mellem
behandlinger.

Sprajte Hjeelper med at fa blodreturnering, nar kanylen

punkterer venen.

4. Risici og advarsler

Du bgr tale med din sundhedsudbyder, hvis du fgler, at der er noget galt efter
anleeggelsen af anordningen eller hvis du er bekymret for problemer. Husk, at disse
oplysninger ikke er beregnet til at erstatte en samtale med din laege, hvis du har brug

for det.

Der er solgt 208.951 anordninger siden januar 2019. Der er bivirkninger
og risici associeret med anordningen. Disse omfatter:

Hvordan potentielle | ° 'E;fe(:(ti_on

risici er blevet * Pbledning

kontrolleret eller * Fjernelse af slange

[ e e Udskiftning af slange
Disse risici er reduceret til et acceptabelt niveau. Meerkningen beskriver
risiciene. Fordelen ved anordningen er adgang til haemodialyse, nar
alternativer ikke er egnede. Disse fordele opvejer risiciene.
Duo-Flow®-kateteret er forbundet med risici. Disse omfatter:

Proceduremaessige forsinkelser

Restrisici og Blodpropper i vener (trombose)

ugnskede Infektioner

virkninger Punkteringer i organer (perforeringer)

Luftbobler i vener (emboli)
Hjerteproblemer (hjertehaendelse)
Fale sig utilfreds med proceduren (utilfredshed)
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Restrisici og
ugnskede
virkninger

Risikoen ved at bruge Medcomp-anordningen er den samme som ved
andre dialyseslanger. Det mest almindelige problem er, at der opstar en
infektion. Infektioner kan opsta under operation eller indlaeggelse pa
hospitalet. Infektioner skyldes ikke altid brugen af anordningen.
Nedenstaende tabeller indeholder haendelser, der kan forekomme, nar
slangen fares ind, bruges eller tages ud. lkke alle problemer med

anordningen bliver rapporteret.

Kategori af
patientrestskade

Kvantificering af restrisici

AR opfz:gliri'lisgksehaen-
(1. januar 2017 - delser efter
31. december 2023) .
markedsforing
Solgte anordninger: Undersoagte

Bladning

245.146 anordninger: 29
Antal tilfaelde pr. Antal tilfeelde pr.
handelse handelse
Allergisk reaktion Ikke rapporteret. Ikke rapporteret.
1 haendelse i

245.000 tilfelde.

Ikke rapporteret.

Hjerteheendelse

Ikke rapporteret.

Ikke rapporteret.

Emboli Ikke rapporteret. Ikke rapporteret.
. 1 haendelse i
Infektion Ikke rapporteret. 5 tilfselde.
Perforation Ikke rapporteret. Ikke rapporteret.
Stenose Ikke rapporteret. Ikke rapporteret.
Veevsskade Ikke rapporteret. Ikke rapporteret.
1 haendelse i
Trombose Ikke rapporteret. 9 tilfeelde.

Advarsler og
forholdsregler

Nedenstaende er advarsler, forholdsregler eller foranstaltninger, som
skal tages af patienten:

o Baer en maske over naese og mund for at holde bakterier veek
fra kateteret, hver gang kateteret bruges.
¢ Hold kateterforbindingen ren og tar. Forbindingen skal skiftes af

lzegepersonale ved hver dialysesession.

e Sorg for, at kateteret eller kateterstedet ikke bliver vadt. Fugt i
neerheden af kateterstedet kan fare til en infektion.

e Bed leegen om at forklare tegn og symptomer pa
kateterinfektion.

e Fjern aldrig haetten i enden af kateteret. Kateterets haette og
klemmer skal holdes lukkede, nar det ikke bruges til dialyse.

Oversigt over alle
sikkerhedsrelatere

Der var ingen tilbagekaldelser af anordningen mellem 1. januar 2023 og

31. december 2023.
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de korrigerende
handlinger (FSCA)

5. Oversigt over klinisk evaluering og klinisk opfalgning efter markedsfering

Anordningens kliniske baggrund

Duo-Flow®-kateteret har veeret tilgaengeligt siden 1984. CE-maerkningen blev modtaget i marts
2001. US FDA-godkendelse blev modtaget i juli 1984. Alle inkluderede modeller er planlagt til
distribution i den Europaeiske Union.

Klinisk evidens til CE-maerkning

Gennemgang af den kliniske litteratur identificerede 13 artikler vedrgrende
forsggsanordningens sikkerhed og/eller ydeevne, nar den anvendes som tiltaenkt. Disse
artikler inkluderede ca. 505 tilfaelde. Tre dataaktiviteter pa patientniveau modtog oplysninger
om 29 katetre.

Resultater fra den kliniske litteratur og dataaktiviteter understatter forsggsanordningens
ydeevne. Alle data om Duo-Flow®-kateteret er blevet evalueret. Nar anordningen bruges efter
hensigten, opvejer fordelene de ulemper, som den kan forarsage. Denne anordning hjaelper
personer med nyreproblemer med at fa haemodialyse, nar andre behandlinger ikke er mulige.

Sikkerhed
Der er tilstraekkelige data til at bevise overensstemmelse med de geeldende krav. Anordningen

er sikker og preesterer som tilteenkt og haevdet af Medcomp. Anordningen er State of the Art
for at muliggare langvarig vaskuleer adgang til heemodialyse hos voksne patienter.

Medcomp har evalueret:

o Data efter markedsfering
e Medcomp informationsmateriale
e Dokumentation til risikostyring

Risiciene er vist pa beharigvis og overensstemmende med State of the Art. De risici, der er
associeret med sortimentet, er acceptable, nar de opvejes mod fordelene. Der blev indgivet
94 klager over 208.951 solgte anordninger fra 1. januar 2019 til 31. december 2023.
Klageprocenten er 0,045 %.

6. Mulige behandlingsmaessige alternativer

Nar du overvejer alternative behandlinger, anbefales det, at du kontakter dit
sundhedspersonale, som kan tage din individuelle situation i betragtning.
Retningslinjerne for klinisk praksis fra Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
(KDOAQI) 2019 er blevet anvendt til at statte nedenstdende behandlingsanbefalinger.
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haemodialyse

muligvis ikke de
samme for alle
brugere.

Behandling Fordele Ulemper Storste risici
e Permanent Igsning. Kreever tid. e Forsneevring af en vene
e Lavere Patienter skal (stenose).
komplikationshyppighed undertiden selv e Trombose.
end kateter. foretage nalestik. |e Udbuling i et blodkar
(aneurisme).
AV-fistel o Hgijt blodtryk i Iunger.ne
(pulmonal hypertension).
¢ Manglende
blodgennemstregmning til
et omrade (Steal-
syndrom).
e Blodinfektion (sepsis).
o Praktisk til hurtig Ikke permanent. ¢ Bladning efter
adgang. Der kan proceduren.
e Kan bruges som en forekomme e Infektion.
overgang mellem funktionsfejl med e Trombose.
behandlinger. kateteret. e Nedsat
Kateter til Fordelene er blodgennemstremning i

kateter med funktionsfeijl.
Kardiovaskuleere
haendelser.

Dannelse af fibrinhylster
omkring kateteret.

Nyretransplantation

fodevarerestriktioner.

Patienten skal tage
medicin resten af
livet.

Medicin har
bivirkninger.

e Sepsis.
e Mindre restriktiv diset Fjernelse af e Infektion i maveregionen
end haemodialyse. urenheder (bughindebetaendelse).
Peritonealdialyse |e Kreever ikke begrenses af e Sepsis.
hospitalsindlaeggelse. gennemstrgmning |e Vaeskeoverbelastning.
og plads.
o Bedre livskvalitet. Kreever en donor. |e Trombose.
e Lavere Mere risikabelt for |e Alvorlig blgdning
dadelighedsrisiko. visse (blgdning).
e Feerre brugergrupper. o Blokering af urinrgr

(blokering af urinleder).
Infektion.
Organafst@gdning.
Dgdsfald.
Hjerteproblemer
(myokardieinfarkt).
Blokeret
blodgennemstregmning til
hjernen (slagtilfaelde).

Omfattende
konservativ pleje

Mindre kraeevende
symptombyrde.
Bevarer livstilfredshed.

Kan forveerre den
kliniske tilstand.
Ikke designet til at
behandle.

Det er muligt, at
behandling rent faktisk
ikke minimerer risici
associeret med CKD.
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7. Foreslaet undervisning til brugere

Kateteret skal anleegges, manipuleres og fjernes af en kvalificeret, autoriseret laege eller

anden kvalificeret sundhedspersonale under anvisning af en laege.

Forkortelse Definition

AKI Akut nyreskade

AV Arteriovengs

CE Conformité Européenne (Europaeisk overensstemmelse)
CKD Kronisk nyresygdom

cm Centimeter

CMR Carcinogen, mutagen, reproduktionstoksisk
cvC Centrale venekateter

EU Den Europeaeiske Union

F French (tykkelse af kateter)

FDA Food and Drug Administration

FSCA Sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
HD Haemodialyse

KDOQI Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
PA Pennsylvania

PMCF Klinisk opfalgning efter markedsfering

PMS Overvagning efter markedsfaringen

SSCP Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
STHD Kortvarig heemodialyse

w/w Veegt over vaegt

Tilfgj kopi til ’MDR-dokumentation” (initialer og dato): |
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