SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

SSCP-020

Katéter Duo-Flow®

DOLEZITE INFORMACIE

Ugelom tohto stihrnu parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnit
verejnosti pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a

klinického vykonu pomécky.

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

Pouzitelné dokumenty

Typ dokumentu

Nazov/¢islo dokumentu

DHF

17006, 11027

Cislo suboru ,Dokumentacia MDR*

TD-020

Historia revizii

Revizia Datum CR#

Autor

Popis zmien

Overené

1 07NOV2022 | 27445

KO

Pociato€na
implementacia
SSCP

O Ano, tato verzia
bola overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku: Anglictina
I Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou
osobou, pretoze ide
o implantovatelnu
pomo&cku triedy lla
alebo llIb
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Historia revizii

Revizia

Datum

CR#

Autor

Popis zmien

Overené

2

27JUL2023

28323

GM

Aktualizacia

v sulade

s dokumentom
CER-020, revizia C

Ano, tato verzia
bola overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku: Angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou
osobou, pretoze ide
o implantovatelnu
pomdcku triedy lla
alebo llIb

180CT2023

28540

GM

Oprava popisu
variantu 1072,
1074, 10541 a
1880-815-405 na
,Raulerson IJ*

Ano, tato verzia
bola overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku: Angli¢tina
I Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou
osobou, pretoze ide
o implantovatelnu
pomabcku triedy lla
alebo llb

16SEP2024

29466

GM

Aktualizacia

v sulade

s dokumentom
CER-020, revizia D

O Ano, tato verzia
bola overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku: Angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou
osobou, pretoze ide
o implantovatelnu
pomo&cku triedy lla
alebo Ilb
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POUZIVATELIA/POSKYTOVATELIA ZDRAVOTNICKEJ STAROSTLIVOSTI

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

1. Identifikacia pomécky a vSeobecné informacie

Obchodné nazvy Katéter Duo-Flow®
pomocky

Nazov a adresa Medical Components, Inc.
vyrobcu 1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438 USA

Jediné registracne Cislo | US-MF-000008230
vyrobcu (SRN)

Zakladny identifikator 00884908294NN
(UDI-DI)

Popis/text nomenklattry | F900201 - Kratkodobé hemodialyza¢né katétre a supravy
zdravotnickej pomocky

Trieda pombcky Il

Datum prvého vydania | Marec 2001
certifikatu CE pre tuto
pomocku

Meno a SRN Gerhard Fromel

opravneného zastupcu | Eurépsky odbornik na regulaciu
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Nemecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazov notifikovanej BSI Netherlands
osoby a jediné NB2797
identifikacné Cislo

Pomdbcky v zabere tohto dokumentu su vSetky supravy katétrov na kratkodobu
hemodialyzu. Cisla dielov pomécok st usporiadané do kategérii variantov. Tieto
pomécky su distribuované ako zasobniky na zakroky, v réznych konfiguraciach vratane
prislusenstva a doplnkovych pomocok (pozrite si Cast' ,Prislusenstvo ur€ené na pouzitie
v kombinacii s poméckou®).
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Varianty pomécok:

Popis variantu

Cislo/-a dielu

Vysvetlenie viacnasobnych Cisel ¢asti

11,5 F x 15 cm Raulerson |J Duo-Flow

11,5 F x 12 cm Raulerson |J Duo-Flow 1072
11,5 F x 12 cm vopred zahnuty Duo-Flow
e ; 1365
s 2 priSivacimi kridlami
11,5 F x 12 cm rovny Duo-Flow 1020
11,5 F x 13,5 cm Raulerson |J Duo-Flow 10541
11,5 F x 15 cm vopred zahnuty Duo-Flow 1316
11,5 F x 15 cm vopred zahnuty Duo-Flow
e . 1362
s 2 priSivacimi kridlami
1073 Ziadny vyznamny klinicky, biologicky alebo

1880-815-405

technicky rozdiel (jediny rozdiel je v
oznacovani)

11,5 F x 15 cm rovny Duo-Flow

1021
1879-815-405

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky alebo
technicky rozdiel (jediny rozdiel je v
oznacovani)

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

1074
1880-820-405

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky alebo
technicky rozdiel (jediny rozdiel je v
oznacovani)

11,5 F x 20 cm vopred zahnuty Duo-Flow
s 2 priSivacimi kridlami

1363

11,5 F x 20 cm rovny Duo-Flow

1022
1879-820-405

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky alebo
technicky rozdiel (jediny rozdiel je v
oznacovani)

11,5 F x 24 cm rovny Duo-Flow

1023
1879-824-405

Ziadny vyznamny klinicky, biologicky alebo
technicky rozdiel (jediny rozdiel je v
oznacovani)

9 F x 12 cm vopred zahnuty Duo-Flow 1336
1064 Ziadny vyznamny klinicky, biologicky alebo
9 F x 12 cm rovny Duo-Flow 1358 technicky rozdiel (jediny rozdiel je v
oznacovani)
9 F x 15 cm vopred zahnuty Duo-Flow 1337
1065 Ziadny vyznamny klinicky, biologicky alebo
9 F x 15 cm rovny Duo-Flow 1353 technicky rozdiel (jediny rozdiel je v
oznacovani)
9 F x 20 cm vopred zahnuty Duo-Flow 1338
1066 Ziadny vyznamny klinicky, biologicky alebo
9 F x 20 cm rovny Duo-Flow 1357 technicky rozdiel (jediny rozdiel je v

oznacovani)
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Zasobniky na zakroky:

Katalégovy kéd | Cislo dielu | Popis
Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyzaéného katétra
XTP114CT 1020 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 12 cm
Suprava samostatného dvojlumenového IJ hemodialyzaéného katétra
XTP1141JC 1072 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 12 cm
Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyzaéného katétra
XTP116CT 1021 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 15 cm
Suprava samostatného dvojlumenového IJ hemodialyzaéného katétra
XTP1161JC 1073 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 15 cm
Suprava samostatného dvojlimenového hemodialyza¢ného katétra
XTP118CT 1022 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 20 cm
Suprava samostatného dvojlumenového IJ hemodialyzaéného katétra
XTP1181JC 1074 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 20 cm
Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyzaéného katétra
XTP119CT 1023 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 24 cm
- . — - : . - T ®
DJIJ116 1880-815-405 Zal,dadr}a suprava s dvojlimenovym |J hemodialyzaénym katétrom Duo-Jet®,
velkost 11,5 F x 15 cm
- . — - - . - @
DJIJ118 1880-820-405 Zal,dadr}a suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyzaénym katétrom Duo-Jet®,
velkost 11,5 F x 20 cm
. P "~ - ; - - @
DJST116 1879-815-405 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym hemodialyzanym katétrom Duo-Jet®,
velkost 11,5 F x 15 cm
. P "~ - ; - - @
DJST118 1879-820-405 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym hemodialyzanym katétrom Duo-Jet®,
velkost 11,5 F x 20 cm
- P — . . - - @
DJST119 1879-824-405 Zal,dadr)a suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Jet®,
velkost 11,5 F x 24 cm
DJST912 1358 Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Jet®,
velkost 9 F x 12 cm
DJST915 1353 Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Jet®,
velkost 9 F x 15 cm
Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Jet®,
DJST920 1387 velkost 9 F x 20 cm
Zakladna suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Nikkiso
DL11/24 1023 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 24 cm
) Zakladna suprava s vopred zahnutym dvojlimenovym hemodialyzaénym
XTP1141J5-2 1365 katétrom Duo-Flow® s dvomi priSivacimi kridlami, velkost 11,5 F x 12 cm
XTP1141JSE 1072 Zakladna suprava s dvojlimenovym IJ hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 12 cm
XTP114MTE 1020 Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 12 cm
XTP1151JSE 10541 Zakladna suprava s dvojlimenovym IJ hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 13,5 cm
Zakladna suprava s vopred zahnutym dvojlimenovym hemodialyzaénym
XTP1161JS-1 1316 katétrom Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 15 cm
) Zakladna suprava s vopred zahnutym dvojlimenovym hemodialyzacnym
XTP1161JS-2 1362 katétrom Duo-Flow® s dvomi priSivacimi kridlami, velkost 11,5 F x 15 cm
XTP1161JSE 1073 Zakladna suprava s dvojlimenovym IJ hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 15 cm
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Katalégovy kéd | Cislo dielu | Popis
; - -~ . ; - ; N ®
XTP116MTE 1021 Zal,(Iadr)a suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 15 cm
Zakladna suprava s vopred zahnutym dvojlumenovym hemodialyzacnym
XTP1181JS-2 1363 katétrom Duo-Flow® s dvomi priSivacimi kridlami, velkost 11,5 F x 20 cm
- . - - - - - N Py
XTP1181JSE 1074 Zal,(Iadr)a suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyza¢nym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 20 cm
. P "~ p : - - N o
XTP118MTE 1022 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym hemodialyzanym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 20 cm
. P "~ p : - - N o
XTP119MTE 1023 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym hemodialyzanym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 24 cm
. P "~ p - . - N Py
XTP941JS 1336 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 9 F x 12 cm
- . - - ; . - N ®
XTPYAMT 1064 Zal,dadr}a suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 9 F x 12 cm
- . — - - . - N o
XTP96IJS 1337 Zal,dadr}a suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 9 F x 15 cm
- P — - ; - - N o
XTPIEMT 1065 Za!dadr‘m suprava s dvojlumenovym hemodialyzanym katétrom Duo-Flow®,
velkost 9 F x 15 cm
. P "~ - - . - N Py
XTP98IJS 1338 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyzacnym katétrom Duo-Flow®,
velkost 9 F x 20 cm
. P "~ - ; - - N Py
XTPOSMT 1066 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym hemodialyzanym katétrom Duo-Flow®,
velkost 9 F x 20 cm

Konfiguracie zasobnikov na zakroky:

Typ konfiguracie

Komponenty stpravy

Suprava samostatného katétra Duo-Flow® (1) Dilatator

(1) Katéter

(2) Koncovy uzaver

Zakladna suprava Duo-Flow® (1) Inla

(1) Katéter
(1) Vodiaci drot
(1) Posuvac vodiaceho drotu

(1) Skalpel
(1) Dilatator
(2) Koncovy uzaver
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2. Uréené pouzitie pomocky

Urcené pouzitie

Katétre Duo-Flow® su uréené na pouzitie u dospelych pacientov s
akutnym poskodenim obli¢iek (AKI) alebo chronickym ochorenim obliciek
(CKD), u ktorych sa na zaklade pokynov kvalifikovaného akreditovaného
lekara povaZzuje za potrebné bezprostredne vykonat' centralny vendzny
cievny pristup na kratkodobu hemodialyzu. Katéter sa ma pouzivat’ pod
pravidelnou kontrolou a posudenim kvalifikovanych zdravotnickych
pracovnikov.

Tento katéter je urCeny len na jednorazové pouzitie.

Indikacie

Katéter Duo-Flow® je indikovany na kratkodobé pouZitie v pripadoch, ked
je potrebny cievny pristup na ucely hemodialyzy na kratSie ako 14 dni.

Cielova populacia

Katétre Duo-Flow® su uréené na pouzitie u dospelych pacientov s
akutnym poskodenim obliiek (AKI) alebo chronickym ochorenim
oblic¢iek (CKD), u ktorych sa na zaklade pokynov kvalifikovaného
akreditovaného lekara povazuje za potrebné bezprostredne vykonat
centralny venozny cievny pristup na kratkodobu hemodialyzu. Katéter
nie je ur€eny na pouzitie u pediatrickych pacientov.

Kontraindikacie

e Zname alebo predpokladané alergie na niektoru zo zlozZiek
katétra alebo supravy.

al/alebo \ N . . . .
bmedzeni e Tato pomécka je kontraindikovana u pacientov so zavaznou,
obmedzenia nekontrolovanou koagulopatiou alebo trombocytopéniou.
Cislo dokumentu: SSCP-020 Revizia dokumentu: 4
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3. Popis pomécky

Obrazok 1: Katéter Duo-Flow®

Popis
pomocky

Katéter Duo-Flow®

Katéter Duo-Flow® odvadza a navracia krv cez dva oddelené Iimeny. Obidva
limeny su pripojené k predlzovacej hadike s farebne odliSenymi
zasuvkovymi konektormi typu luer. Prechod medzi limenom a predlZovacimi
hadickami je umiestneny v tvarovanej spojke. Arterialny aj vendzny lumen
maju bo¢né otvory. Katéter obsahuje siran barnaty, ktory ufahcuje
vizualizaciu pri fluoroskopii alebo réntgenovom vySetreni. Katéter bol
testovany pri prietokovych rychlostiach do 400 ml/min (9 F rovny), 300 ml/min
(9Fa11F IJ), 450 ml/min (11,5 F rovny). Katéter je k dispozicii s rovhym
alebo vopred zahnutym lumenom v réznych velkostiach French a réznych
dizkach, aby sa prispdsobil preferenciam lekara a klinickym potrebam. Vopred
zahnuté pomécky nie su vhodné na femoralne zavedenie.

Katéter Duo-Jet®

Katéter Duo-Jet® odvadza a navracia krv cez dva oddelené lumeny.
Obidva lumeny su pripojené k predlzovacej hadicke s farebne odlisenymi
zasuvkovymi konektormi typu luer. Prechod medzi lumenom a
predlzovacimi hadi¢kami je umiestneny v tvarovanej spojke. Arterialny aj
venozny lumen maju boéné otvory. Katéter obsahuje siran barnaty, ktory
ulah&uje vizualizaciu pri fluoroskopii alebo réntgenovom vySetreni. Katéter
bol testovany pri prietokovych rychlostiach do 300 ml/min (11,5 F rovny) a
400 ml/min (9 F rovny a 11,5 F J). Katéter je k dispozicii s rovnym alebo
vopred zahnutym lumenom v réznych velkostiach French a réznych
dizkach, aby sa prispdsobil preferenciam lekara a klinickym potrebam.
Vopred zahnuté pomécky nie su vhodné na femoralne zavedenie.

Katéter Nikkiso Duo-Flow®

Katéter Nikkiso Duo-Flow® odvadza a navracia krv cez dva oddelené
lumeny. Obidva lumeny su pripojené k predlzovacej hadiCke s farebne
odliSenymi zasuvkovymi konektormi typu luer. Prechod medzi limenom a
predlzovacimi hadiCkami je umiestneny v tvarovanej spojke. Arterialny aj
venodzny lumen maju bocné otvory. Katéter obsahuje siran barnaty, ktory
ulahCuje vizualizéciu pri fluoroskopii alebo réntgenovom vysSetreni. Katéter
bol testovany pri prietokovych rychlostiach do 400 ml/min.
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Percentualne rozsahy v nasledujucej tabulke su zalozené na hmotnosti
katétrov Duo-Flow velkosti 11,5 F x 12 cm (10,21 g)a 11,5 F x 24 cm

(11,75 g).
11,5 F Duo-Flow
Material % hmotnosti (w/w)
Polyuretan 42,96 - 47,81
Acetalovy kopolymér 20,40 - 23,47
PVC 15,83 - 18,22
ABS 6,25-7,20
Vythene 5,04 - 5,80
Materialy/latky, || Siran barnaty 2,35 - 4,66
ktoré
prichadzaju do | Percentualne rozsahy v nasledujucej tabulke su zaloZzené na hmotnosti
kontaktu s katétrov Duo-Flow velkosti 9 F x 12 cm (9,81 g) a9 F x 20 cm (10,41 g).
tkanivom
pacienta 9 F Duo-Flow
Material % hmotnosti (w/w)
Polyuretan 41,56 - 43,79
Acetalovy kopolymér 23,02 - 24,43
PVC 17,86 - 18,96
ABS 7,06 -7,49
Vythene 5,69 - 6,04
Siran barnaty 1,51-2,59
Poznamka: Podla navodu na pouzitie je pomdcka kontraindikovana u
pacientov so znamymi alebo suspektnymi alergiami na vy$3ie uvedené
materialy.
Informacie
tykﬁjuce sa Nevztahuje sa.
lie€iv v
pombcke
Katétre na hemodialyzu su centralne umiestnené pristupoveé hadicky.
Typicky katéter na hemodialyzu pouziva tenku, flexibilni hadi¢ku. Hadi¢ka
ma dva otvory. HadiCka sa umiestfiuje do velkej zily. Zvy€ajne do
Princip vnutornej krénej Zily. Krv sa odobera cez jeden limen katétra. Krv pradi do
fungovania dialyza&ného pristroja cez samostatnu hadicku. Krv sa nasledne spracuje
pomdcky a prefiltruje. Krv sa vracia k pacientovi cez druhy lumen. Tato pomécka sa

pouziva, ak je potrebné okamzZite za€at s dialyzou. Pacienti nemusia mat
funkénu AV fistulu alebo Step. Katétrova hemodialyza sa zvyCajne
uskutoc€riuje kratkodobo.
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Informacie
tykajuce sa

Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, neposkodenom obale.

Sterilizované etylénoxidom.

sterilizacie

adzajU Nazov predchadzajucej . " x . n
Predchafj Zajue A edc’ a_d aldcel Rozdiely od sucasnej pomocky
e generacie/ generacie
varianty Nevztahuje sa Nevztahuje sa

PrisluSenstvo

Nazov prisluSenstva

Popis prislusenstva

Vodiaci drot

Na v§eobecné intravaskularne pouzitie na
ulah&enie selektivneho umiestnenia
zdravotnickych pomébcok v anatémii cievy.

Posuvac¢ vodiaceho dr6tu

Pomécka na zavedenie vodiaceho drbétu
do ciefovej Zily.

PouZziva sa na perkutanne zavedenie

urcene na Zavadzacia ihla vodiacich drétov
pouzitie v .
kombinacii so Pomdcka na rezanie pri chirurgickych,
zariadenim Skalpel p?tologlckych a mensich lekarskych
zakrokoch.
UrCeny na perkutanny vstup do cievy s
Dilatator cielom zvacsit otvor cievy na umiestnenie
katétra do Zily.
. Na udrzanie Cistoty a ochranu konektora
Koncovy uzaver . - I
katétra typu luer medzi oSetreniami.
Ine pom’ocky Nazov pgmocky alebo Popis pomocky alebo vyrobku
alebo vyrobky vyrobku
uréené na
pouzitie v Pripojgné k zavéd;acej ihle, ’pomé.ha.
kombinacii s Striekacka zachytit navrat krvi, ked zavadzacia ihla
t perforuje cielovu zilu, zabraruje
outo ) -
o vzduchovej embodlii.
pomdckou
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4. Rizika a vystrahy

pomaocok.

V8etky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. Spolo¢nost Medcomp®
zaviedla procesy riadenia rizik s ciefom aktivne vyhladavat a zmiernovat
tieto rizika v ¢o najvacsej moznej miere bez toho, aby bol negativne
ovplyvneny pomer prinosov a rizik pomécky. Po zmierneni zostavaju
rezidualne rizika a moznost’ neziaducich udalosti pri pouzivani tohto
vyrobku. Spolo¢nost Medcomp® dospela k zaveru, Ze vSetky zostavajlice
rizika su prijatelné, ak sa zvazia vzhladom na o€akavané klinické prinosy
katétra Duo-Flow® a prinosy inych podobnych hemodialyzaénych

poskodenia

Typ rezidualneho

Mozné neziaduce udalosti
spojené s poskodenim

Alergicka reakcia

Alergicka reakcia
Reakcia neznasanlivosti na
implantovanu pomocku

Krvacanie

Krvacanie (mbze byt zavazné)
Vykrvenie

Krvacanie z femoralnej artérie
Hematom

Krvacanie

Retroperitonealne krvacanie

Srdcova arytmia
Srdcova tamponada

Vzduchova embodlia

Bakteriémia
Endokarditida

Infekcia miesta vystupu
Septikémia

Punkcia dolnej dutej Zily
Laceracia cievy
Perforacia cievy
Pneumotorax

Punkcia pravej predsiene
Punkcia podklu¢nej tepny
Punkcia hornej dutej zily

Rezidualne

rizika a

neziaduce ;

y s Srdcova udalost

ucinky
Embolia
Infekcia
Perforacia
Stendza

Vendzna stendza

Poskodenie tkaniva

Zranenie ramenného pletenca
Nekréza miesta vystupu
Poranenie medziplucia
Poranenie pohrudnice
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Rezidualne
rizika a
neziaduce
ucinky

poskodenia

Typ rezidualneho

Mozné neziaduce udalosti
spojené s poskodenim

Trombdza

Centralna zilova trombdza
Trombdza lumenu
Tromboza podklucnej zily
Cievna trombéza

Rézne komplikacie

Hemotorax

Dysfunkcia katétra
Poskodenie stehenného nervu

Nespravna poloha
Laceracia hrudného kanala

Miera vyskytu poraneni pacientov zahffia udalosti pri zavadzani alebo
odstrafiovani katétra a po celu dobu pouZivania pomécky.

Kategoéria
rezidualneho
poranenia
pacienta

Kvantifikacia rezidualnych rizik

St'aznosti
v ramci PMS
(1. januara 2017 -

31. decembra 2023)*

Udalosti PMCF

Predané jednotky:

245 146

Studované jednotky:

29

% pomocok

% pomocok

Alergicka reakcia

Nie je nahlasena

Nie je nahlasena

Krvacanie 0,0004 % Nie je nahlasena
Srdcova udalost Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Embdlia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Infekcia Nie je nahlasena 20,69 %
Perforacia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Stendza Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Poskoc.ienle Nie je nahlasena Nie je nahlasena
tkaniva
Trombodza Nie je nahlasena 10,34 %

* Udaje staznosti mézu byt spojené s vyrazne nedostatoénym

nahlasovanim
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Vystrahy a
bezpecnostné
opatrenia

Ku katétru Duo-Flow® sa uvadzaju tieto vystrahy:

Ku katétru Duo-Flow® sa uvadzaju tieto bezpeénostné opatrenia:

Nezavadzajte katéter do trombotizovanych ciev.

Ak narazite na nezvy€ajny odpor, vodiaci drét alebo katéter
neposuvajte.

Vodiaci drét do nezavadzajte ani nevyberajte zo Ziadnej sucasti
nasilim. Ak sa vodiaci drét poskodi, vodiaci drét a vSetky suvisiace
komponenty sa musia odstranit’ spolu.

Katéter ani prisluSenstvo neresterilizujte Ziadnou metédou.

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

Nepouzivajte katéter alebo prislusenstvo opakovane, pretoze méze
dojst’ k nedostatoénému vycisteniu a dekontaminacii pomécky, ¢o
moézZe viest ku kontaminacii, degradacii katétra, unave pomécky
alebo reakcii na endotoxin.

Katéter ani prisluSenstvo nepouZzivajte, ak je balenie otvorené
alebo poskodené.

NepouZzivajte katéter ani prisludenstvo, ak su viditelné akékolvek
znamky poskodenia vyrobku alebo ak uplynul datum spotreby.
Nepouzivajte ostré nastroje v blizkosti predliZzovacej hadicky alebo
[lUmenu katétra.

Na odstranenie obvazu nepouZzivajte noznice.

Pred a po kazdom oSetreni skontrolujte lumen katétra a
predizovacie hadic¢ky, Ci nie su poSkodené.

Aby ste predisli nehodam, zabezpecte vSetky uzavery a krvné
spojenia pred oSetrenim a medzi oSetreniami.

S tymto katétrom pouzivajte len konektory Luer Lock (so zavitom).
V zriedkavych pripadoch, ked sa naboj alebo konektor pocas
zavadzania alebo pouzivania oddeli od akejkolvek sucasti,
vykonajte vSetky potrebné kroky a opatrenia, aby ste zabranili
strate krvi alebo vzduchovej embdlii, a katéter odstrarite.

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

Opakované nadmerné utahovanie krvnych liniek, injek&nych
striekaCiek a uzaverov znizuje Zivotnost konektorov a méze viest
k ich pripadnému zlyhaniu.

Katéter sa poskodi, ak sa pouZiju iné svorky ako tie, ktoré su
sucastou tejto supravy.

Vyhnite sa upinaniu v blizkosti konektora Luer Lock a naboja
katétra. Opakované svorkovanie hadi¢ky na rovhakom mieste
mé&zZe hadi¢ku oslabit.

Cislo dokumentu: SSCP-020 Revizia dokumentu: 4

Verzia 3.00

QA-CL-200-1 (strana 13 z 38)



Vystrahy a
bezpeénostné
opatrenia

o Kobalt je CMR latka, ktora sa prirodzene vyskytuje ako zlozka
nehrdzavejucej ocele. Na zaklade hodnotenia biokompatibility sa
ur€ilo, ze hlavné rizikd nehrdzavejucich oceli suvisia s ich
spracovavanim, a to najma so zvaranim, takze sa nevztahuju na
uréené pouzitie tejto pombcky. Nie je pravdepodobné, Ze by
nehrdzavejuce ocele, ktoré sa pouzivaju v tychto pomdckach,
dosiahli mieru expozicie, ktora vyvola karcinogénnost,
mutagénnost’ alebo reprodukéna toxicitu.

Dalsie dolezité
aspekty
bezpecfnosti
(napr.
bezpeénostné
napravne
opatrenia atd’.)

Za obdobie od 1. januara 2019 do 31. decembra 2023 bolo predanych
208 951 kusov a prislo 94 staznosti, o predstavuje celkovu mieru
staznosti 0,045 %. Pocas sledovaného obdobia neboli zaznamenané
Ziadne udalosti, ktoré by viedli k stiahnutiu pomécky z trhu.
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5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa predmetnej pomocky

Tabulka nizSie obsahuje pocty pripadov zavedenia tejto pomocky, ktoré boli identifikované v
jednotlivych zdrojoch klinickych udajov a pouzité na zhodnotenie klinického vykonu.

Celkovy pocet CEJILL N
Klinicka literatara Udaje PMCF . yp pouzivatel'skom
pripadov .
prieskume
460 (a 45 zmieSanych 29 489 (a 45 zmieSanych 0
pripadov) pripadov)

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

STHD katétre Medcomp® sa v ramci vyvoja pomocky podrobuiju testovaniu simulovaného
pouZzivania, ktorého cielom je replikovat pouzivanie po dobu 30 dni, a musia tymto
testovanim Uspesne prejst’. Katéter Duo-Flow® Uspesne presiel tymto testovanim. Klinické
usmernenia odporucaju obmedzit' pouzivanie kratkodobych nemanzetovych netunelovanych
dialyza¢nych katétrov na maximalne 2 tyzdne (KDOQI 2019); v dostupnych klinickych
dékazoch, ktoré vyrobca doteraz identifikoval, sa v8ak dizka pouzivania tychto katétrov
roznila. Hoci materialy katétrov Medcomp® obsahuju nerozlozitelné polyméry, pine funkéné
katétre mdzu byt odstranené z inych dévodov, ako je napriklad nerieSitelna infekcia & zmena
lieCby. Z tychto dévodov sa publikovana klinicka literatura nie vzdy zameriava na fyzicku
Zivotnost katétra. Co sa tyka katétra Duo-Flow®, v ramci ¢innosti klinického sledovania po
uvedeni na trh a publikovanej literatary boli doteraz hlasené priemerné dizky pouzitia v
rozmedzi od 2 dni do 4,53 mesiaca. Na zaklade tychto informacii maju katétre Duo-Flow®
zivotnost' 30 dni. Rozhodnutie o odstraneni a/alebo vymene katétra by vSak malo byt
zaloZené na klinickom vykone a potrebe, a nie na vopred uréenom &ase.

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

Pre zname a nezname varianty predmetnej pomdécky boli vygenerované klinické dékazy z
publikovanej literatury a PMCF. Zdévodnenie rovnocennosti v aktualizovanej sprave o
klinickom hodnoteni preukaze, Ze dostupné klinické dékazy pre tieto varianty reprezentuju
rozsah variantov pomocky v rade pomocok.
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Varianty vyuzivajlice rovnhocennost’ Varianty s prispenim klinickych udajov:
e rovné katétre Duo-Flow® velkosti e Duo-Flow® (variant neznamy),
11,5F x 12 cm a 24 cm, e rovné katétre Duo-Flow® velkosti
e vopred zahnuté katétre Duo-Flow® velkosti 11,5F x 15 cm a 20 cm,

11,6 F x 12 cm a 13,5 cm, e vopred zahnuté katétre Duo-Flow®
e vopred zahnuté katétre Duo-Flow® s 2 velkosti 11,5 F x 15 cm a 20 cm,
priSivacimi kridlami, velkosti 11,5 F x 12 cm, e 115F x 15 cm katéter Raulerson |J
15 cma 20 cm, Duo-Flow®,

e rovné katétre Duo-Flow® velkosti 9 F x 15 cm e 9F x 12 cm rovny katéter

a 20 cm, Duo-Flow®.

e vopred zahnuté katétre Duo-Flow® velkosti

9F x12cm, 15 cm a 20 cm.

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

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

Na klinické hodnotenie pomocky sa nepouzili ziadne klinické pomdcky pred uvedenim na trh.

Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov:
Zdroj: Suhrn publikovanej literatiry

Trinast publikovanych literarnych ¢lankov, ktoré reprezentuju 460 pripadov Specifickych pre
rodinu zariadeni a 45 pripadov zmieSanych kohort vratane rodiny zariadeni Duo-Flow®, bolo
doteraz ziskanych vyrobcom.

Clanky zahffiaju pat randomizovanych kontrolovanych $tadii (Weijmer et al., 2008, Weijmer
et al., 2005, Kukavica et al., 2009, Masolitin et al., 2022, Ratanarat et al., 2023), Styri
prospektivne Studie (Bingol et al., 2007, Elaldi et al., 2001, Sramek et al., 2002, Baird et al.,
2010), tri retrospektivne studie (Demirkilic et al., 2004, Haller et al., 2009, Novak et al., 1997)
a jednu pripadovu studiu (Ekinci et al., 2018).
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Zdroj: PMCF_Medcomp_211

Pouzivatelsky prieskum spoloénosti Medcomp ziskal odpovede od zdravotnickeho personalu
oboznameného s fubovolnym poctom vyrobkov od spolo€nosti Medcomp.

20 respondentov odpovedalo, Ze pouzivaju kratkodobé hemodialyzacné katétre Medcomp,
resp. ze sa tieto katétre pouzivaju v ich zariadeni, pricom 0 z tychto respondentov pouZziva
pomocku Duo-Flow®. Neexistovali Ziadne rozdiely v priemernych pocitoch pouzivatelov
tykajucich sa bezpec&nosti alebo vykonu pri pouzivani kratkodobych katétrov na hemodialyzu
v ramci najmodernejSich opatreni tykajucich sa vykonu a bezpecnosti alebo medzi typmi
pomocok.

Nasledujuce udaje boli zhromazdené od pouzivatelov kratkodobych katétrov na hemodialyzu
od spolo¢nosti Medcomp (n = 20):

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Katétre funguju podla ich uréeného pouzitia -
4,8/5

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Balenie umozniuje aseptické vybratie pomocky -
4,9/5

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

o Doba zavedenia (n = 19) - 15,74 dna (95 % interval spolahlivosti: 6,3 - 25,1)
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Zdroj: PMCF_STHD_211 (retrospektivny prieskum udajov o pouzivani na pacientskej
urovni)

Ciefom prieskumu na zhromazZdenie udajov o rade produktov na kratkodobu hemodialyzu
(STHD) bolo posudit informacie o bezpeénosti a vykone pre vSetky varianty STHD katétrov od
spolo¢nosti Medcomp. V prieskume bolo zozbieranych 19 odpovedi z 10 krajin, ktoré
predstavuju 381 pripadov s pomdckou.

Zhromazdilo sa 15 pripadov Duo-Flow®, v ktorych boli zahrnuté viaceré varianty pomécok.
Vsetky pripady boli opisané ako vopred zahnuté katétre velkosti 11,5 F so zastipenim dizok
15 cm a 20 cm. Potvrdilo sa, Ze nasledujuce vysledné ukazovatele su v ramci najnovSich
bezpe€nostnych a vykonnostnych vyslednych ukazovatelov z publikovanej literatary pre
pomdcky Medcomp Duo-Flow®:

o Doba zavedenia - 53,53 diia (95 % interval spolahlivosti: 40,27 - 66,80)

e Vysledky zakroku - 100 %

o Infekcia krvného rieCiska suvisiaca s katétrom - 1,24 na 1000 katétrovych dni
(95 % interval spolahlivosti: 0 - 3,69)

e Zilovy trombus spojeny s katétrom - 1,24 na 1000 katétrovych dni (95 % interval
spolahlivosti: 0 - 3,69)

e Infekcia miesta vystupu - 1,24 na 1 000 katétrovych dni (95 % interval spol'ahlivosti:
0-3,69)

Zdroj: PMCF_DLOCK_211 (analyza retrospektivhych databaz)

Sprava o udajoch Holandsko 2021A je uréena na posudenie informacii o bezpe€nosti a
vysledkoch ucinku zo zhromazdenych udajov o dlhodobych hemodialyzacnych katétroch
Medcomp, kratkodobych hemodialyzaénych katétroch a 30,0 % Duralock-C Locking Solution
na pouzitie v klinickom hodnoteni MDR v EU. Tieto vysledné ukazovatele zahffiaju &as
zavedenia, ddévody odstranenia, mieru infekcie v mieste vystupu, mieru infekcie krvného
rieCiska suvisiacej s katétrom (CRBSI) a mieru katétrovej Zilovej trombdzy (CAVT). Do
zozbieranych udajov boli zahrnuté aj identifikaéné informacie o rodine vyrobkov.

Subor udajov poskytol Marcel C. Weijmer, MD, PhD, veduci oddelenia internej mediciny a
nefrolégie na OLVG v Amsterdame, Holandsko. Subor udajov pozostava z po sebe
nasledujucich pripadov od januara 2010 do oktébra 2019. Subor udajov bol ziskany 26.
februara 2021 a skopirovany do needitovatelného formatu chraneného heslom v sulade s
QA-CL-400.

Zhromazdili sa 4 pripady Duo-Flow®, ktoré boli opisané ako velkost 11,5 F a vopred zahnuty
variant. Vzhladom na pomécky Medcomp Duo-Flow® sa zhromazdovali tieto vysledné
ukazovatele:

e Doba zavedenia - 28 dni (rozsah: 6 - 64 dni)

¢ Infekcia krvného rieCiska suvisiaca s katétrom - 2 hlasené udalosti
e Zilovy trombus spojeny s katétrom - 4 hlasené udalosti

e Infekcia miesta vystupu - neboli hlasené Ziadne udalosti
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Zdroj: PMCF_Infusion_211 (retrospektivny prieskum udajov o pouzivani na pacientskej
urovni)

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

Prieskum zaznamenal 4 pripady s poméckami Duo-Flow® zahffiajice niekolko variantov
pomdcok s réznou velkostou French (9 F, 11,5 F) a dizkou (12 cm, 15 cm, 20 cm). Vzhladom
na pomocky Medcomp Duo-Flow® sa zhromazdovali tieto vysledné ukazovatele:

e Doba zavedenia - 28 dni (rozsah: 6 - 64 dni)

o Vysledky zakroku - 100 %

e Infekcia krvného rieCiska suvisiaca s katétrom - neboli hladsené Ziadne udalosti
e Zilovy trombus spojeny s katétrom - neboli hlasené Ziadne udalosti

e Infekcia miesta vystupu - neboli hlasené Ziadne udalosti

Zdroj: PMCF_STHD_242 (Kratkodoba hemodialyza Analyza udajov Truveta)

Analyza udajov Truveta pre kratkodobu hemodialyzu (STHD) hodnotila informacie o
bezpecCnosti a vykonnostnych vysledkoch zariadeni Medcomp® a konkurenénych zariadeni
dostupnych v Truveta Studio. Udaje Truveta pochadzaju z rasticeho kolektivu viac ako 30
zdravotnickych systémov, ktoré poskytuju 17 % dennej klinickej starostlivosti vo vSetkych 50
Statoch USA prostrednictvom 800 nemocnic a 20 000 klinik, &im reprezentuju pinu
rozmanitost Spojenych Statov. Populacia pouZita na analyzu udajov bola odvodena pomocou
proprietarneho kédovacieho jazyka Truveta Studio (Prose) a jedineénych identifikaénych
kodov zariadeni (UDI), ktoré reprezentuju vSetky predajné STHD zariadenia Medcomp® a
STHD zariadenia distribuované a/alebo vyrabané inymi spolo¢nostami.

Bolo zhromazdenych 6 pripadov Duo-Flow® zahffajucich viacero variantov zariadeni.
Pripady boli opisané ako 11,5F a predzakrivené pripady zahffali viacero francuzskych
velkosti (9F, 11,5F), konfiguracii (rovné, predzakrivené) a dizok (12 cm, 15 cm, 20 cm). Pre
zariadenia Medcomp Duo-Flow® boli pozorované nasledujuce najmodernejSie ukazovatele
bezpec€nosti a vykonnosti:

e Infekcia krvného rieCiska suvisiaca s katétrom - 23,81 na 1 000 katétrovych dni (95 %
Cl: 2,88 - 86,01)

e Vénovy trombus spojeny s katétrom - 0 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0 - 43,92)

¢ Infekcia miesta vyvodu - 0 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0 - 43,92)

Logisticky regresny model znacky katétrov nezistil, Ze by niektora zo znaciek katétrov
Medcomp® bola Statisticky vyznamne spojena s vyskytom CRBSI. Logisticka regresia
nezavisla od znacky zistila, Ze trojlumenové katétre OR: 1,63 (95 % CI: 1,17 — 2,28) (v
porovnani s referenénou kategdriou dvojlimenovych katétrov) a predzakrivené katétre OR:
7,26 (95 % CI: 1,32 — 32,69) (v porovnani s referenénou kategériou rovnych katétrov) boli
Statisticky vyznamne spojené s vyskytom CRBSI.

Celkovy suhrn parametrov klinickej bezpec€nosti a vykonu
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Po preskumani Gdajov o katétroch Duo-Flow® zo v8etkych zdrojov je mozné dospiet’ k zaveru,
ze prinosy predmetnej pomocky prevazuju nad celkovymi a individualnymi rizikami, ak sa
pomdcka pouziva podla uréenia vyrobcu. Podla nazoru vyrobcu a klinického odborného
hodnotitefa su dokonéené aj prebiehajuce €innosti dostatoéné na podporu bezpeénosti,
ucinnosti a prijatelného pomeru prinosov a rizik predmetnych pomocok.

Publikované . ; Klinicka Udaje PMCF
Vystup usmernenie M W] (Predmetna
. - trend (predmetna A
(najnovsie) pomécka) pomaocka)
Vykon
. 53,53 dna
2 dni - 4,53 (PMCF_STHD_211)
Doba Viac ako 8 dni mesiaca (Suhrn
zavedenia f publikovanej 28 diia
literatary) (PMCF_DLOCK_211)
Wsledk 100 % (Suhrn 100 %
ngrokuy Viac ako 95 % 1 publikovanej (PMCF_STHD_211,
literatury) PMCF_Infusion_211)
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Bezpecnost’
1,24 na 1 000
katétrovych dni
(PMCF_STHD_211)
Infekcia . 0-3,9na1000 | Nebolihliasené ziadne
krvného Menej ako X . . .
obehu 7.8 pripadov katétrovych dni udalosti
savisiacas | CRBSI na 1000 ! (Suhrn | (PMCF_Infusion_211)
] ;i ., . publikovanej
katétrom katétrovych dni . . . . .
(CRBSI) literatiry) 2 hlasené udalosti
(PMCF_DLOCK_211)
2 hlasené udalosti
(PMCF_STHD_242)
1,24 na 1 000
Menei ako katétrovych dni
. % 0-5,3na 1000 (PMCF_STHD_211)
Frekvencia 3,5 pripadov . ! .
. . . L katétrovych dni
infekcie infekcie miesta , - -

. . ! (Sahrn Neboli hlasené Ziadne
miesta vystupu . . .
vystupu na 1000 publikovanej udalosti

katétrovveh dni literatury) (PMCF_Infusion_211 a
y PMCF_DLOCK_211
a PMCF_STHD_242)
1,24 na 1 000
katétrovych dni
(PMCF_STHD_211)
Zilovy Menei ako 4,3-7,2na1000
trombus J katétrovych dni Neboli hlasené Ziadne
o 11,4 pripadov . .
spojeny s CAVT na 1 000 (Sahrn udalosti
katétrom katétrovveh dni publikovanej (PMCF_Infusion_211
(CAVT) y literatury) a PMCF_STHD_242)
4 hlasené udalosti
(PMCF_DLOCK_211)
* ND oznacuje, ze o danom parametri klinickych udajov nie su k dispozicii Zziadne udaje
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Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF)

Popis Zamer Referencia Caz:va
Multicentricka séria v o C e o
kazuistik na pacientskej | | Zromazdovanie dalSich | oy op grpp ogq | 4 Sturtrok

. . klinickych udajov o zariadeni 2025
arovni
Vyhladavanie v Identlflkvgma r 'Z.'k a tr?n(?ov pri 1. Stvrtrok
RO . pouzivani dialyzaCnych SAP-HD
najnovse;j literature ; 2025
katétrov
Vyhladavanie v o o . I
literatdre klinickych Ident|f|k0\v/§t r|z’|ka a:trendy pri LRP-STHD 3. Stvrtrok
dokazov pouzivani pomécky 2025
Vyhladavanie v Identifikovat’ prebiehajuce o
o . e e o 3. Stvrtrok
globalnej databaze klinické skusania s tymito Nevztahuje sa 2025
skusani pomoéckami
Pri aktivitach PMCF neboli zistené ziadne vznikajuce rizika, komplikacie alebo neotakavané
zlyhania pombcky.
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6. Mozné terapeutické alternativy

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

dialyzu medzi
inymi terapiami

pre vSetky skupiny
pacientov

Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
Riesenie trvalého Vyzaduje ¢as na Stendza
cievneho pristupu dozretie Trombdza
) NiZSia miera Pacienti si niekedy Aneuryzma
AV fistula komplikécii ak musia sami kanylovat y i
omplikacii ako usia sa anylova Pfucna hypertenzia
hemodialyza cez Steal syndrom
katéter Septikémia
Uzito¢né pre rychly Nie je to trvalé Krvacanie po zakroku
cievny pristup bez rieSenie Infekcia
zavedenej AV Dysfunkcia katétra Trombdza
fistuly mébze narusit Znizeny prietok krvi v
Katéter na Mbze sa pouzit na pravidelnu liecbu nefunkénom katétri
hemodialyzu premostovaciu Prinos nie je rovnaky Kardiovaskularne

prihody
Tvorba fibrinového
puzdra okolo katétra

Peritonedlna dialyza

Septikémia
Menej Odstranovanie Peritonitida
obmedzujuca diéta necistot je Septikémia
ako hemodialyza obmedzené Hypervolemia

Nevyzaduje
hospitalizaciu, da
sa vykonat na
akomkolvek Cistom
mieste

prietokom dialyzatu a
peritonedlnou
oblastou

Transplantacia

LepSia kvalita
Zivota v porovnani
s HD

NizSie riziko umrtia
v porovnani s HD
Menej
stravovacich

VyZaduje si darcu a
dihy ¢as

RizikovejSie pre urcité
skupiny (starsi
pacienti, diabetici
atd.)

Pacient musi uzivat

Trombodza

Krvacanie

Ureteralna obstrukcia
Infekcia

Odmietnutie organu
Smrt

starostlivost’

spokojnost’ so
spbsobom Zivota

minimalizaciu
neziaducich udalosti

obligiek Infarkt myokardu
obmedzeni v lieky zabranujuce Mftvica
porovnani s HD odmietnutiu organu
po cely zZivot
Liek zabranujuci
odmietnutiu organu
ma vedlajSie ucinky
MenSi vyskyt Méze zhorsit klinicky Lie¢ba nemusi v
. symptémov ako pri stav skuto€nosti
Komplexna o o " L
. dialyze Nie je ur€ené na minimalizovat' rizika
konzervativna , oo I
Zachovava lieCbu, ale na spojené s CKD

Cislo dokumentu: SSCP-020

Verzia 3.00

Revizia dokumentu: 4
QA-CL-200-1 (strana 23 z 38)




7. Odporucany profil a Skolenie pre pouzivatelov

Katéter by mal zavadzat, manipulovat’ s nim a odstranovat ho kvalifikovany lekar s
licenciou alebo iny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod vedenim lekara.

8. Odkaz na akékol'vek pouzité harmonizované normy a spolo¢né Specifikacie (CS)

Harmonizovany
standard alebo
CS

Revizia

Nazov alebo popis

Uroven
zhody

EN 556-1

2001

Sterilizacia zdravotnickych pomdcok.
Poziadavky na zdravotnicke pomécky,
ktoré sa maju oznacit’ ako
,STERILNE®. Poziadavky na
zdravotnicke pomdcky sterilizované v
spotrebitelskom baleni

Plna

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

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

Plna

EN ISO 10555-3

2013

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

Plna

EN ISO 10993-1

2020

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

Plna

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomécok. Cast 7: Zvysky po sterilizacii
etylénoxidom. Zmena 1: Uplatnitelnost

pripustnych limitov pre novorodencov a

dojcata

Plna

EN ISO 10993-18

2020

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomdcok. Cast' 18: Chemicka
charakterizacia materialov
zdravotnickych pomd&cok v procese
manazérstva rizika

Plna

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterilné intravaskularne zavadzace,
dilatatory a vodiace droty na
jednorazové pouzitie

Plna

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej
starostlivosti. Etylénoxid. Poziadavky
na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu

sterilizacného procesu pri
zdravotnickych pomdckach

Plna

EN ISO 11138-1

2017

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

Plna
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Harmonizovany
standard alebo
CS

Revizia

Nazov alebo popis

Uroven
zhody

EN ISO 11138-2

2017

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej
starostlivosti. Biologické indikatorové
systémy. Cast 2: Biologické indikatory

pri sterilizacii etylénoxidom

Plna

EN I1SO 11138-7

2019

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

Plna

EN ISO 11140-1

2014

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej
starostlivosti. Chemické indikatory.
Cast 1: V8eobecné poziadavky

Plna

EN ISO 11607-1

2020

Obaly na sterilizované zdravotnicke

pomdcky. Poziadavky na materialy,

systémy sterilnych bariér a obalové
systémy

Plna

EN ISO 11607-2

2020

Obaly na sterilizované zdravotnicke
pomd&cky. Poziadavky validacie na
procesy tvarovania, spajania a
skladania

Plna

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

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

Plna

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Zdravotnicke pomécky. Systémy
manazérstva kvality. PoZiadavky na
regulaéné ucely

Plna

EN ISO 14155

2020

Klinické skusanie zdravotnickych
pomdcok na humanne pouzitie.
Spravna klinicka prax

Plna

EN ISO 14644-1

2015

Cisté priestory a prislu$né riadené
prostredie. Cast 1: Klasifikacia Sistoty
ovzdusSia pomocou koncentracie Castic

Plna

EN ISO 14644-2

2015

Cisté priestory a prislusné riadené
prostredie. Cast 2: Monitorovanie s
ciefom poskytnut dékazy o vykonnosti
Cistych priestorov v suvislosti s €istotou
vzduchu podla koncentracie Castic

Plna

EN ISO 14971

2019 + A11: 2021

Zdravotnicke pomocky. Aplikacia
manazérstva rizika pri zdravotnickych
pomdckach

Plna

EN ISO 15223-1

2021

Zdravotnicke pomécky. Znacky
pouzivané na Stitkoch zdravotnickych
pomdcok, oznaCovanie a poskytovanie

informacii. Cast 1: V8eobecné

poZiadavky

Plna
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Harmonizovany
standard alebo Revizia Nazov alebo popis
CS

Uroven
zhody

VSeobecné poziadavky na
EN ISO/IEC 17025 2017 kompetentnost skiSobnych a Plna
kalibranych laboratérii

Zdravotnicke pombcky. Dohlad
2020 vyrobcov zdravotnickych pomocok po PIna
uvedeni na trh

PD CEN ISO/TR
20416

Zdravotnicke pomocky. Informacie
poskytované vyrobcom

Zdravotnicke pomécky. Cast 1:
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 Uplatnenie stanovenia pouzitefnosti na Plna
zdravotnicke pomocky

EN ISO 20417 2021 Plna

ISO 7000 2019 Graficke znacky pouzivané na Giastony
zariadeniach. Registrované znacky

Kuzelové spojky so 6 % (Luerovym)
kuzelom pre injek&né striekacky, ihly a
niektoré iné zdravotnicke pomdcky -
Cast’ 1: VSeobecné poziadavky

ISO 594-1 1986 Plna

Kuzelové spojky so 6 % (Luerovym)
kuzelom pre injekéné striekacky, ihly a
niektoré iné zdravotnicke pomécky -
Cast’ 2: Zamkova armatura

ISO 594-2 1998 Plna

Klinické hodnotenie: Priru¢ka pre
MEDDEV 2.7 1 Rev. 4 vyrobcov a notifikované osoby podla Plna
smernic 93/42/EHS a 90/385/EHS

USMERNENIA PRE STUDIE
KLINICKEHO SLEDOVANIA
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK PO

MEDDEV 2122 Rev.2 UVEDENI NA TRH - PRIRUCKA PRE Fina
VYROBCOV A NOTIFIKOVANE
OSOBY
Klinicky dékaz potrebny pre
MDCG 2020-6 2020 zdravotnicke pomocky predtym PIna

oznacené CE podla smernic
93/42/EHS alebo 90/385/EHS

Sabléna planu klinického sledovania
MDCG 2020-7 2020 po uvedeni na trh (PMCF) - Priru¢ka Plna
pre vyrobcov a notifikované osoby

Sabléna spravy o hodnoteni klinického
sledovania po uvedeni na trh (PMCF) -

MDCG 2020-8 2020 Prirucka pre vyrobcov a notifikované Pina
osoby
Usmernenie tykajuce sa
MDCG 2018-1 Rev. 4 ZAKLADNEHO UDI-DI a zmeny PIna
UDI-DI
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Harmonizovany

. . . . Uroven
standard alebo Revizia Nazov alebo popis I
zhody
CS
MDCG 2019-9 2022 Suhrn pa.ra.me’trov blezpecnostl a PIna
klinického vykonu
Standardné postupy testovania
ASTM D 4169-22 2022 vykonnosti prepravnych kontajnerov a Plna
systémov
Standardna skugobna metéda na
ASTM F2096-11 2019 dett'akcm'vyraznych net'esnostl palenl’a PIna
vnutornym natlakovanim (bublinkova
skusobna metdda)
Standardna prax oznagovania
ASTM F2503-20 2020 zdravotnickych pomdcok a inych PIna

poloziek tykajuceho sa bezpe&nosti v
prostredi magnetickej rezonancie

Standardné skusobné metody
ASTM F640-20 2020 stanovenia priepustnosti RTG Ziarenia PIna
na pouzitie v zdravotnictve

Standardny postup tpravy nadob,

ASTM D4332-14 2014 obalov alebo komponentov balenia na Plna
testovanie
Nariadenie (EU) 2017 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a PIn4
2017/745 Rady (EU) 2017/745
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PACIENTI

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Revizia: SSCP-020 Rev. 4
Datum: 16 septembri 2024

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

DOLEZITE INFORMACIE
SSCP nie je uréeny na poskytovanie vSeobecnych rad o lieCbe zdravotného stavu. Ak
mate otazky tykajuce sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomécky vo vase;j
situacii, obratte sa na svojho lekara.

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

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Obchodné nazvy pomocky | Katéter Duo-Flow®

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

Zakladny identifikator

(UDI-DI) 00884908294NN
Datum prvého vydania

certifikatu CE pre tuto Marec 2001
pomdcku

Predmetom tohto dokumentu su supravy s hemodialyzacnymi hadiCkami (katétrami).
Tieto hadi¢ky sa pouZzivaju kratkodobo a dodavaju sa v roznych supravach. Tieto
pomdcky su distribuované ako zasobniky na zakroky:. Zasobniky na zakroky sa
dodavaju v réznych konfiguraciach.
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Varianty pomécok:

Popis variantu Cislo/-a dielu

11,5 F x 12 cm Raulerson |J Duo-Flow 1072

11,5 F x 12 cm vopred zahnuty Duo-Flow s 2 priSivacimi kridlami 1365

11,5 F x 12 cm rovny Duo-Flow 1020

11,5 F x 13,5 cm Raulerson IJ Duo-Flow 10541

11,5 F x 15 cm vopred zahnuty Duo-Flow 1316

11,5 F x 15 cm vopred zahnuty Duo-Flow s 2 priSivacimi kridlami 1362

11,5 F x 15 cm Raulerson |J Duo-Flow 12;8-815-405

11,5 F x 15 cm rovny Duo-Flow 125:9-815-405
1074

11,5 F x 20 cm Raulerson |J Duo-Flow 1880-820-405

11,5 F x 20 cm vopred zahnuty Duo-Flow s 2 priSivacimi kridlami 1363
. 1022

11,5 F x 20 cm rovny Duo-Flow 1879-820-405
1023

11,5 F x 24 cm rovny Duo-Flow 1879-824-405

9 F x 12 cm vopred zahnuty Duo-Flow 1336
v 1064
9 F x 12 cm rovny Duo-Flow 1358
9 F x 15 cm vopred zahnuty Duo-Flow 1337
. 1065
9 F x 15 cm rovny Duo-Flow 1353
9 F x 20 cm vopred zahnuty Duo-Flow 1338
. 1066
9 F x 20 cm rovny Duo-Flow 1357

Zasobniky na zakroky:

Katalégovy X . :
X Cislo dielu Popis
kéd: P
Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyzaéného katétra
XTP114CT 1020 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 12 cm
Suprava samostatného dvojlumenového IJ hemodialyzaéného katétra
XTP1141JC 1072 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 12 cm
XTP116CT 1021 Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyza&ného katétra

Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 15 cm

Suprava samostatného dvojlumenového IJ hemodialyzaéného katétra
Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 15 cm

XTP1161JC 1073

Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyzaéného katétra

XTP118CT 1022 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 20 cm

Cislo dokumentu: SSCP-020 Revizia dokumentu: 4
Verzia 3.00 QA-CL-200-1 (strana 29 z 38)



Katalégovy

- Cislo diel Popi
Kéd: Cislo dielu opis
Suprava samostatného dvojlumenového IJ hemodialyzaéného katétra
XTP1181JC 1074 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 20 cm
Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyzaéného katétra
XTP119CT 1023 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 24 cm
- P "~ - - - - 1@
DJIU116 1880-815-405 Za!dadr‘m suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyzacnym katétrom Duo-Jet®,
velkost 11,5 F x 15 cm
. P - - : . - 1@
DJIJ118 1880-820-405 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyzaénym katétrom Duo-Jet®,
velkost 11,5 F x 20 cm
. P "~ p : - - @
DJST116 1879-815-405 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym hemodialyzanym katétrom Duo-Jet®,
velkost 11,5 F x 15 cm
- . -~ ; : . - @
DJST118 1879-820-405 Zal,(Iadr)a suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Jet®,
velkost 11,5 F x 20 cm
- . — - : . - e
DJST119 1879-824-405 Zal,dadr}a suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Jet®,
velkost 11,5 F x 24 cm
- . — - - . - @
DJST912 1358 Zal,dadr}a suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Jet®,
velkost 9 F x 12 cm
. P "~ - ; - - @
DJST915 1353 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym hemodialyzanym katétrom Duo-Jet®,
velkost 9 F x 15 cm
. P "~ - ; - - @
DJST920 1357 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym hemodialyzanym katétrom Duo-Jet®,
velkost 9 F x 20 cm
Zakladna suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Nikkiso
DL11/24 1023 Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 24 cm
Zakladna suprava s vopred zahnutym dvojlumenovym hemodialyzacnym
XTP1141JS-2 1365 katétrom Duo-Flow® s dvomi priSivacimi kridlami, velkost 11,5 F x 12 cm
- . — - - . - N o
XTP1141JSE 1072 Zalydadr}a suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 12 cm
- P "~ - ; - - N ®
XTP114MTE 1020 Za!<|adr‘1a suprava s dvojlumenovym hemodialyzanym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 12 cm
- P "~ - - . - N ®
XTP1151JSE 10541 Za!<|adr’1a suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyzacnym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 13,5 cm
) Zakladna suprava s vopred zahnutym dvojlimenovym hemodialyzacnym
XTP1161JS-1 1316 katétrom Duo-Flow®, velkost 11,5 F x 15 cm
Zakladna suprava s vopred zahnutym dvojlumenovym hemodialyzacnym
XTP1161)S-2 1362 katétrom Duo-Flow® s dvomi priSivacimi kridlami, velkost 11,5 F x 15 cm
- . - - - . - N ®
XTP1161JSE 1073 Zatdadr‘\a suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyzaCnym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 15 cm
- . - - ; . - N ®
XTP116MTE 1021 Zatdadr‘\a suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 15 cm
) Zakladna suprava s vopred zahnutym dvojlimenovym hemodialyzacnym
XTP1181JS-2 1363 katétrom Duo-Flow® s dvomi priSivacimi kridlami, velkost 11,5 F x 20 cm
XTP1181JSE 1074 Za!dadr‘m sUprava s dvojlimenovym |J hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 20 cm
XTP118MTE 1022 Za!dadr‘m sUprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 20 cm
p P - p - - - N Py
XTP119MTE 1023 Za!dadr’la suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 11,5 F x 24 cm
» P - p - . - ) Py
XTP941JS 1336 Zakladna suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,

velkost 9 F x 12 cm
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Katalégovy . . .
X islo diel Popi
Kéd: Cislo dielu opis
; - -~ . ; - ; N ®
XTPYAMT 1064 Zal,dadr)a suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 9 F x 12 cm
- . - - - . - N Py
XTPO6IJS 1337 Zal,dadr)a suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost 9 F x 15 cm
- P "~ - ; - - N o
XTPOSMT 1065 Za!dadr‘m suprava s dvojlumenovym hemodialyzanym katétrom Duo-Flow®,
velkost 9 F x 15 cm
. P "~ p - . - N Py
XTP98IJS 1338 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym IJ hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®,
velkost' 9 F x 20 cm
. P "~ p : - - N o
XTP9SMT 1066 Za!dadr’m suprava s dvojlumenovym hemodialyzanym katétrom Duo-Flow®,
velkost' 9 F x 20 cm

Konfiguracie zasobnikov na zakroky:

Typ konfiguracie

Suprava samostatného katétra Duo-Flow®

Zakladna suprava Duo-Flow®

2. Urcéené pouzitie pomocky

UrCené pouZzitie

Katétre Duo-Flow® su uréené na pouzitie u dospelych pacientov s
akutnym poskodenim obliCiek (AKI) alebo chronickym ochorenim obli€iek
(CKD), u ktorych sa na zaklade pokynov kvalifikovaného akreditovaného
lekara povazuje za potrebné bezprostredne vykonat centralny venézny
cievny pristup na kratkodobu hemodialyzu. Katéter sa ma pouzivat pod
pravidelnou kontrolou a posudenim kvalifikovanych zdravotnickych
pracovnikov.

Tento katéter je ur€eny len na jednorazové pouzitie.

Indikacie

Katéter Duo-Flow® je indikovany na kratkodobé pouzitie v pripadoch, ked
je potrebny cievny pristup na ucely hemodialyzy na kratSie ako 14 dni.

Urcené skupiny
pacientov

Katétre Duo-Flow® su uréené na pouzitie u dospelych pacientov s
akutnym poskodenim obli€iek (AKI) alebo chronickym ochorenim obliCiek
(CKD), u ktorych sa na zaklade pokynov kvalifikovaného akreditovaného
lekdra povazuje za potrebné bezprostredne vykonat' centralny vendzny
cievny pristup na kratkodobu hemodialyzu. Katéter nie je uréeny na
pouzitie u pediatrickych pacientov.

Kontraindikacie

e Zname alebo predpokladané alergie na niektoru zo zloZiek katétra
alebo supravy.

e Tato pomdcka je kontraindikovana u pacientov so zavaznou,
nekontrolovanou koagulopatiou alebo trombocytopéniou.
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3. Popis pomécky

Obrazok 1: Katéter Duo-Flow®

Popis pomb&cky

Katéter Duo-Flow®

Katéter Duo-Flow® ma dve samostatné drahy, ktorymi sa krv odvadza

a potom znovu vracia do tela. Jednotlivé drahy maju farebne odliSené
hadic¢ky. Hadi¢ky su pripojené k dielu v tvare spojky. Obe drahy maju malé
otvory, ktoré napomahaju v prudeni krvi. Pomécka obsahuje latku nazyvanu
siran barnaty, aby sa dala lahSie zobrazit pomocou rontgenovych lucov.
Dodava sa v réznych velkostiach a tvaroch na prispésobenie potrebam
pacienta, ktoré urci lekar.

Katéter Duo-Jet®

Katéter Duo-Jet® ma dve samostatné drahy, ktorymi sa krv odvadza a potom
znovu vracia do tela. Jednotlivé drahy maju farebne odliSené hadi¢ky. Hadi¢ky
su pripojené k dielu v tvare spojky. Obe drahy maju malé otvory, ktoré
napomahaju v prudeni krvi. Pomécka obsahuje latku nazyvanu siran barnaty,
aby sa dala lahSie zobrazit pomocou rontgenovych lucov. Dodava sa v réznych
velkostiach a tvaroch na prispésobenie potrebam pacienta, ktoré urci lekar.

Katéter Nikkiso Duo-Flow®

Katéter Nikkiso Duo-Flow® ma dve samostatné drahy, ktorymi sa krv odvadza
a potom znovu vracia do tela. Jednotlivé drahy maju farebne odliSené hadicky.
Hadi¢ky su pripojené k dielu v tvare spojky. Obe drahy maju malé otvory, ktoré
napomahaju v pradeni krvi. Pombcka obsahuje latku nazyvanu siran barnaty,
aby sa dala lahSie zobrazit pomocou réntgenovych lucov.

Percentualne rozsahy uvedené nizSie su zaloZzené na hmotnostiach katétrov.
Katéter veflkosti 11,5 F x 12 cm vazi 10,21 gramu. Katéter velkosti
11,5 F x 24 cm vazi 11,75 gramu.

Matenély/létky, 11.5 F Duo-Flow
ktore i , i
° e’ . Material % hmotnosti (w/w)
prichadzaju do -
kontaktu s Polyuretan 42,96 - 47,81
tkanivom Acetalovy kopolymér 20,40 - 23,47
pacienta PVC 15,83 - 18,22
ABS 6,25 -7,20
Vythene 5,04 - 5,80
Siran barnaty 2,35 -4,66
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Percentualne rozsahy uvedené nizSie su zalozené na hmotnostiach katétrov.
Katéter velkosti 9 F x 12 cm vazi 9,81 gramu. Katéter velkosti 9 F x 20 cm

vazi 10,41 gramu.

(sterilizacie)

9 F Duo-Flow
Materialy/latky, Material % hmotnosti (w/w)
kt(?rﬁ,d o || Polyuretan 41,56 - 43,79
prichadzaju do - - i
kontaktu s Acetalovy kopolymér 23,02 - 24,43
pacienta ABS 7,06 - 7,49
Vythene 5,69 - 6,04
Siran barnaty 1,51-2,59
Poznamka: Pomdcku nepouzivajte, ak ste alergicky na vySSie uvedené
materialy.
Informacie
t}ll(vgjuce sa Nevztahuje sa
lieCiv v
pombcke
Hemodialyzacné hadic¢ky zaistuju pristup do zily alebo tepny. Hadicka je
S tenka a flexibilna a zavedie sa do velkej Zily blizko stredu tela. V hadi¢ke su
rincip . , L . . .
. dva otvory. Jednym otvorom sa krv odvadza do pristroja na Cistenie krvi.
fungovania . < oz : i, X e .
5ck Druhym otvorom sa ¢ista krv vracia spat’ do tela. Tato hadi¢ka sa pouziva
POy vtedy, ked niekto ihned potrebuje precistenie krvi a nie je mozné pouzit iny
typ hadicky. Tato hadicka sa pouziva iba kratkodobo.
Informacie
tykajuce sa Obsah neotvoreného a neposkodeného balenia je Cisty a nespdsobi
Cistenia horucku. Sterilizované etylénoxidom.

Opis
prisluSenstva

Nazov prisluSenstva Popis prislusenstva

Vodiaci dr6t Sluzi ako cesta pre ostatné komponenty.
Posuvac vodiaceho . . . . . R
R Pomaha pri zavadzani vodiaceho drétu.
drétu
. o Umiestnena do ciefovej zily za u€elom vytvorenia
Zavadzacia ihla ;
pristupu.
Skalpel Pomdcka na rezanie.
Dilatator Pouziva sa na zvacSenie otvoru cievy.

Koncovy uzaver Na udrzanie Cistého katétra medzi oSetreniami.

Striekacka Pomaha pri navrate krvi, ked ihla prepichne Zilu.
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4. Rizika a vystrahy

Ak po pouziti tejto pombcky mate dojem, Ze niec€o nie je v poriadku s tym, ako sa citite,
alebo ak mate obavy z nejakych problémov, pohovorte si so svojim lekarom. Pamatajte,
Ze tieto informacie nesluzia ako nahrada toho, aby ste si pohovorili s lekarom, ak treba.

Od januara 2019 sa predalo 208 951 pomdbcok. S pomébckou su spojené
vedlajSie uCinky a rizika. Vratane:
Ako sa e Infekcia
kontrolovali e Krvacanie
alebo riadili e Odstranenie hadicky
potencialne e Vymena hadicky
rizika
Tieto rizika su znizené na prijatelnu uroven. Rizika su uvedené na etikete.
Prinosom pomocky je vytvorenie pristupu na hemodialyzu v pripade, Ze nie
su dostupné vhodné alternativy. Tieto prinosy prevazuju nad rizikami.
Katéter Duo-Flow® je spojeny s rizikami. Vratane:
e Oneskorenia poc¢as zakroku
o Krvnych zrazenin v Zilach (trombdza)
e Infekcii
e Prepichnuti organov (perforacie)
o e Vzduchovych bublin v zilach (embdlia)
Zostavajuce e Problémov so srdcom (srdcova prihoda)
rizika a e Pocitu nespokojnosti so zakrokom (nespokojnost)
neziaduce
uginky Rizika pouzivania pomocky Medcomp su podobné ako pri inych hadickach
na dialyzu. NajbeznejSim problémom je vznik infekcie. Infekcie sa mézu
prihodit, ked niekto podstupi operaciu alebo je umiestneny v nemocnici ako
pacient. Infekcie nie su vzdy spbsobené pouzivanim tejto pomocky. V
tabulkach nizSie su uvedené udalosti, ktoré sa mézu prihodit’ pri zavedeni
hadicky, pri pouzivani hadi¢ky alebo pri odstraneni hadiky. Nie vSetky
problémy s poméckami sa nahlasuju.
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Kvantifikacia rezidualnych rizik

St'aznosti v ramci PMS

Udalosti v ramci
klinického

Kategéria (1 5 januéra 2017 - sledovania po
rezidué|ne.ho 31. decembra 2023) uvedeni na trh
p: ar:ir;l:laa Predané jednotky: |Studované jednotky:
245 146 29
# pripadov na udalost’ s prlpadov, na
Zostavajuce udalost
rizika a Alergicka reakcia Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
neziaduce . 1 udalost na N L
G&inky Krvacanie 245 000 pripadov. Nie je nahlasena.
Srdcova udalost Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Embdlia Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Infekcia Nie je nahlasena. 1 udalost na 5 pripadov.
Perforacia Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Stendéza Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Poékernie Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
tkaniva
Trombodza Nie je nahlasena. 1 udalost na 9 pripadov.
NizSie sU uvedené upozornenia, bezpecnostné opatrenia alebo opatrenia,
ktoré ma pacient prijat:
o Vzdy, ked sa katéter pouziva, noste na nose a ustach nasadené
, rusko, aby sa baktérie nedostali do katétra.
Vystrahy a . . o x o . . "
bezpe&nostné o Udrzujte ’obvaz katetr? C|s_ty avsu_chy_/. (?bvaz by mal vymenit
: zdravotnicky pracovnik pri kazdej dialyze.
opatrenia

o Katéter a miesto zavedenia katétra chrante pred vihkom. Vlhkost v
blizkosti miesta s katétrom moze spdsobit infekciu.

o Poziadajte lekara, aby vam vysvetlil priznaky infekcie katétra.

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

Suhrn v8etkych
bezpecnostnych
napravnych
opatreni v
teréne (FSCA)

V obdobi od 1. januara 2023 do 31. decembra 2023 nedoslo k ziadnemu
stiahnutiu pomdcky z trhu.
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5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

Klinické pozadie pomdcky

Katéter Duo-Flow® je dostupny od roku 1984. Znacka CE bola udelena v marci 2001. FDA v
USA uvolnila pomécku v juli 1984. V Eurdpskej unii sa planuje distribuovat vSetky zahrnuté
modely.

Klinicky dokaz na udelenie oznacenia CE

Prehlade klinickej literatury identifikoval 13 ¢lankov tykajucich sa bezpecnosti a/alebo vykonu
predmetnej pomdbcky, ked sa pouziva podla urenia. Tieto ¢lanky obsahovali priblizne
460 pripadov. Tri ¢innosti na urovni udajov o pacientoch ziskali informacie o 29 katétroch.

Zistenia z Klinickej literatury a €innosti s udajmi podporuju vykonnost predmetného zariadenia.
V3etky Udaje o katétri Duo-Flow® boli vyhodnotené. Ked tito pomdcku pouzivate vymedzenym
spbsobom, Uzitok, ktory prinasa, prevySuje nedobré veci, ktoré by pomdcka mohla spbsobit.
Tato pomdcka pomaha ludom, ktori maju problémy s oblic¢kami, aby dostali hemodialyzu, ked
pre nich nie su vhodné iné postupy liecby.

Bezpecnost’

Existuje dostatok udajov na preukazanie zhody s platnymi poZiadavkami. Pomécka je bezpecna
a funguje tak, ako bolo uréené a vyhlasené spolo¢nostou Medcomp. Ide o najmodernejSiu
pombocku na umoznenie kratkodobého cievneho pristupu na hemodialyzu u dospelych
pacientov.

Spolo¢nost Medcomp zhodnotila:

o Udaje po uvedeni na trh
¢ Informacné materialy spolo¢nosti Medcomp
e Dokumentaciu riadenia rizik

Rizika su vhodne zobrazené a v sulade so su¢asnymi poznatkami. Rizika spojené s pomdckami
tohto produktového radu su prijatelné v porovnani s ich kladnymi prinosmi. Od 1. januara 2019
do 31. decembra 2023 sa predalo 208 951 kusov a bolo podanych 94 staznosti. Miera staznosti
predstavuje 0,045 %.

6. Mozné terapeutické alternativy

Pri zvaZovani alternativnej lieCby sa odporuca kontaktovat' svojho lekara, ktory zvazi
vasu individualnu situaciu. Na podporu niZSie uvedenych odporuc¢ani na lieCbu sa
pouzili usmernenia pre klinicku prax Iniciativy pre kvalitu vysledkov pri ochoreniach
obliiek (KDOQI) z roku 2019.
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Liecba

Prinosy

Nevyhody

Kracové rizika

Trvalé rieSenie.
NizSia miera
komplikacii ako
katéter.

VyZzaduje Cas.
Pacienti si niekedy
musia sami
napichnat ihlu.

Zuzenie zily (stenoza).
Trombodza.

Vydutie cievy (aneuryzma).
Vysoky krvny tlak v plucach

hospitalizaciu.

AV fistula (pulmonalna hypertenzia).
Nedostato¢né prudenie krvi do
urCitej oblasti (steal syndrom).
Infekcia v krvi (septikémia).

Uzito€né pre Nie je trvaly. Krvacanie po zakroku.
rychly pristup. Mbéze dojst k Infekcia.
Méze byt dysfunkcii katétra. Trombdza.
Katéter na tpouZi.ty medzi Prinosvne:musi byt Zniienyvprietok kll'vi_v
hemodialyzu erapiami. pre kazFIeho dysfu.nkcnom’katetrl.’
rovnaky. Kardiovaskularne prihody.
Tvorba fibrinového puzdra
okolo katétra.
Septikémia.
Menej Klirens necistot je Infekcia brusnej dutiny
obmedzujuca obmedzeny (peritonitida).
Peritoneélna diéta ako prietokom a Septikémia.
dialyza hemodialyza. priestorom. Hypervolémia.
Nevyzaduje

Transplantacia

LepSia kvalita
Zivota.

NizSie riziko
umrtia.

Menej
obmedzeni

v stravovani.

Vyzaduje darcu.
RizikovejSie pre
urcité skupiny.
Pacient musi uzivat
lieky po cely Zivot.
Lieky maju vedrajSie
ucinky.

Trombodza.

Zavazné krvacanie
(hemoragia).

Blokovanie svalovych trubic,
ktoré odvadzaju mo¢
(obstrukcia mocovodu).
Infekcia.

Neprijatie transplantatu

obliciek ;
organizmom.
Smrt.
Problém so srdcom (infarkt
myokardu).
Zablokovanie prisunu krvi do
mozgu (cievna mozgova
prihoda).
MensSi vyskyt Méze zhorsit LieCba nemusi v skutoCnosti
. symptomov. klinicky stav. minimalizovat' rizika spojené
Komplexna Zachova Nie i e s CKD
konzervativna ac oyava, \ie je urdena na .
. , spokojnost’ so lieCbu.
starostlivost N
spbsobom
Zivota.
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7. Odporucané skolenie pre pouzivatelov

Katéter by mal zavadzat, manipulovat’ s nim a odstranovat ho kvalifikovany lekar s
licenciou alebo iny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod vedenim lekara.

Skratka Definicia

AKI Akutne poskodenie obliciek

AV Arteriovenozny

CE Conformité Européenne (Eurdpska zhoda)
CKD Chronické ochorenie obli¢iek

cm Centimeter

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

EU Eurépska unia

F French (hrubka katétra)

FDA Food and Drug Administration

FSCA Bezpec€nostné napravné opatrenie v teréne
HD Hemodialyza

KDOQI Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
PA Pennsylvania

PMCF Klinické sledovanie po uvedeni na trh

PMS Dohlad po uvedeni na trh

SSCP Suhrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu
STHD Kratkodoba hemodialyza

USA Spojené Staty americké

w/w Hmotnostny pomer

Pridajte kdpiu do ,dokumentacie MDR* (podiato&né &islo a datum): |
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