OVERSIGT OVER SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

SSCP-025

Duo-Flow IlI®-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 behandlingsmeessige forslag til pataenkte brugere

eller patienter.

Relevante dokumenter

Dokumenttype

Dokumenttitel/-nummer

DHF

12009, 12010, 12011, 12012

Filnummer pa "MDR-dokumentation”

TD-025

Revisionshistorik
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CR-nr.
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Beskrivelse af eendringer

Valideret

1 07NOV2022

27445

KO

Forste implementering af
SSCP

O Ja, denne version er
blevet valideret af det
bemyndigede organ pa
felgende sprog: Engelsk

[0 Nej, denne version er
ikke blevet valideret af det
bemyndigede organ, da det
er en implanterbar
anordning af Klasse lla eller
IIb

2 06JUN2023

28180

KO

Opdateret SSCP i
overensstemmelse med
CER-023_C som omfatter
resultaterne af
PMCF-aktiviteten
PMCF_STHD_222 og
tilfojelsen af planlagte
PMCF-aktiviteter
PMCF_STHD_241
opdateret sprog i hele
patientafsnittet for at
forbedre la@sbarheden

Ja, denne version er
blevet valideret af det
bemyndigede organ pa
felgende sprog: Engelsk

0 Nej, denne version er
ikke blevet valideret af det
bemyndigede organ, da det
er en implanterbar
anordning af Klasse lla eller
lib
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Revisionshistorik

overensstemmelse med
CER-025 Revision D;
Planlagt udfasning af
Duo-Flow® llI-
produktlinjen

Revision Dato CR-nr. | Forfatter | Beskrivelse af eendringer Valideret

3 15APR2024 | 29025 |GM Opdateret SSCP, der 0 Ja, denne version er
omfatter tilfajelsen af blevet valideret af det
planlagt PMCF-aktivitet bemyndigede organ pa
og Truveta- falgende sprog: Engelsk
dataforespergsler og [ Nej, denne version er
retrospektiv analyse og | jkke blevet valideret af det
opdaterede oplysninger |pemyndigede organ, da det
om overvagning efter er en implanterbar
markedsfering anordning af Klasse lla

eller lIb
4 16SEP2024 | 29469 |GM Opdatering i O Ja, denne version er

blevet valideret af det
bemyndigede organ pa
folgende sprog: Engelsk
0 Nej, denne version er
ikke blevet valideret af
det bemyndigede organ,
da det er en implanterbar
anordning af Klasse lla
eller llb
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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.

Duo-Flow® llI-produktfamilien er planlagt til at blive udfaset; den kliniske
evaluering af dette apparat vil fortseette gennem apparatets holdbarhed og
forventede levetid.

1. Identifikation af anordning og generel information

Anordningens handelsnavn(e) Duo-Flow I11®-kateter
Medical Components, Inc.
Producentens navn og adresse 1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438 USA

Producentens Individuelle
registreringsnummer (SRN)

Grundlaeggende UDI-DI 00884908299NY

Nomenklaturbeskrivelse/-tekst til
medicinsk udstyr

Anordningens klasse I

Dato for farste udstedelse af CE-certifikat
til denne anordning

US-MF-000008230

F900201 - Katetre og seet til midlertidig haemodialyse

Juni 2013

Gerhard Fromel

Europaeisk reguleringsekspert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Tyskland

SRN: DE-AR-000005009

Bemyndiget organs navn og individuelle | BSI Group the Netherlands B.V
identifikationsnummer NB2797

Autoriseret repraesentants navn og SRN

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 tilbehgr og supplerende anordninger (se afsnittet "Tilbehgr, som er
tiltzenkt anvendelse sammen med anordningen”).

Varianter af anordninger:

Beskrivelse af varianter Varenummer (-numre) | Forklaring af flere varenumre

13F x 15 cm Duo-Flow lll, buede forlaengelser |10652-815-001C Ingen betydelig klinisk, biologisk eller
10652-815-005C teknisk forskel (kun forskellig branding)

13F x 15 cm Duo-Flow lll, lige 10652-815-000 Ingen betydelig klinisk, biologisk eller
10652-815-001 teknisk forskel (kun forskellig branding)
10652-815-005

13F % 17,5 cm Duo-Flow lll, buede forlaengelser | 10652-817-001C Ingen betydelig klinisk, biologisk eller
10652-817-005C teknisk forskel (kun forskellig branding)

13F x 17,5 cm Duo-Flow llI, lige 10652-817-001 Ingen betydelig klinisk, biologisk eller
10652-817-005 teknisk forskel (kun forskellig branding)
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Beskrivelse af varianter

Varenummer (-numre) | Forklaring af flere varenumre

13F x 20 cm Duo-Flow lll, buede forlaengelser | 10652-820-001C

Ingen betydelig klinisk, biologisk eller

10652-820-005C teknisk forskel (kun forskellig branding)

13F % 20 cm Duo-Flow lIl, lige

10652-820-000
10652-820-001
10652-820-005

Ingen betydelig klinisk, biologisk eller
teknisk forskel (kun forskellig branding)

13F x 25 cm Duo-Flow lll, buede forlaengelser | 10652-825-001C

Ingen betydelig klinisk, biologisk eller

10652-825-005C teknisk forskel (kun forskellig branding)

13F % 25 cm Duo-Flow lll, lige

10652-825-000
10652-825-001
10652-825-005

Ingen betydelig klinisk, biologisk eller
teknisk forskel (kun forskellig branding)

Procedurebakker:
Katalogkode Varenummer Beskrivelse
AQUA1513ST 10652-815-000 13F x 15 cm Nikkiso Duo-Flow Il1® dobbeltlumen basissaet med katetre til

haemodialyse, med stilet

AQUA2013ST 10652-820-000 13F x 20 cm Nikkiso Duo-Flow I11® dobbeltlumen basisseet med katetre til
haemodialyse, med stilet

AQUA2513ST 10652-825-000 13F x 25 cm Nikkiso Duo-Flow I11® dobbeltlumen basisseet med katetre til
haemodialyse, med stilet

DFST1310CEE 10652-825-001C 13F x 25 cm Duo-Flow [11® dobbeltlumen basissaet med katetre il
hamodialyse, med buet forleengelse og stilet

DFST1310MTE 10652-825-001 13F x 25 cm Duo-Flow [11® dobbeltlumen basissaet med katetre il
haemodialyse, med stilet

DFST136CEE 10652-815-001C 13F x 15 cm Duo-Flow [11® dobbeltlumen basissaet med katetre il
hamodialyse, med buet forleengelse og stilet

DFST136MTE 10652-815-001 13F x 15 cm Duo-Flow [11® dobbeltlumen basissaet med katetre il
haemodialyse, med stilet

DFST137CEE 10652-817-001C 13F x 17,5 cm Duo-Flow I11® dobbeltlumen basisseet med katetre il
haemodialyse, med buet forlaengelse og stilet

DFST137MTE 10652-817-001 13F x 17,5 cm Duo-Flow 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse, med stilet

DFST138CEE 10652-820-001C 13F x 20 cm Duo-Flow I11® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse, med buet forlaengelse og stilet

DFST138MTE 10652-820-001 13F x 20 cm Duo-Flow I1I1® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse, med stilet

JFST1310CEE 10652-825-005C 13F x 25 cm Duo-Jet 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre il
haemodialyse, med buet forlaengelse og stilet

JFST1310MTE 10652-825-005 13F x 25 cm Duo-Jet 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre il
haemodialyse, med stilet

JFST136CEE 10652-815-005C 13F x 15 cm Duo-Jet 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre il
haemodialyse, med buet forlaengelse og stilet

JFST136MTE 10652-815-005 13F x 15 cm Duo-Jet 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre il
haemodialyse, med stilet

JFST137CEE 10652-817-005C 13F x 17,5 cm Duo-Jet III® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse, med buet forleengelse og stilet

JFST137MTE 10652-817-005 13F x 17,5 cm Duo-Jet III® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse, med stilet

JFST138CEE 10652-820-005C 13F x 20 cm Duo-Jet 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse, med buet forleengelse og stilet

JFST138MTE 10652-820-005 13F x 20 cm Duo-Jet 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre til

hamodialyse, med stilet
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Konfigurationer af procedurebakker:

Konfigurationstype Szettets komponenter

(1) Kateter

(1) Stilet

(1) Ledetrad

(1) Fremfaringsenhed til ledetrad

(1) Kanyle
)
)
)

Duo-Flow I11® Basissaet

(1) Skalpel
(1) Dilator
(2) Endeheette

2. Tilsigtet anvendelse af anordningen

Duo-Flow llI®-katetre er beregnet til brug hos voksne patienter med akut
nyreskade (AKI) eller kronisk nyresygdom (CKD), for hvem gjeblikkelig central
vengs vaskuleer adgang til kortvarig heemodialyse anses for at vaere ngdvendig
Tilsigtet formal 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 llI®-kateteret er indiceret til kortvarig brug, hvor vaskuleer adgang er
ngdvendig i mindre end 14 dage med henblik pa heemodialyse.

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

Indikation(er)

Kontraindikationer
og/eller
begraensninger

3. Beskrivelse af anordningen

e
ouo-row ™

Figur 1 - Duo-Flow llI®-kateter (lige)

P ———

Figur 2 - Duo-Flow llI®-kateter (buede forlengelser)
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Beskrivelse af
anordningen

Duo-Flow llI®-kateter

Duo-Flow llI®-kateteret fierner og returnerer blod gennem to separate
lumenpassager. Hvert lumen er forbundet til en forleengerslanger med
farvekodede luer-hunkonnektorer. Overgangen mellem lumen og forleenger er
placeret i en formet ansats. Kateteret indeholder bariumsulfat for at fremme
visualisering under fluoroskopi eller rentgen. Kateteret fas med lige eller buede
forlaengelser i forskellige leengder for at imgdekomme laegens praeferencer og
kliniske behov.

Duo-Jet IlI®-kateter

Dette Duo-Jet IlI®-kateter fierner 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. Kateteret indeholder bariumsulfat for at fremme
visualisering under fluoroskopi eller rentgen. Kateteret fas med lige eller buede
forlaengelser i forskellige leengder for at imgdekomme laegens praeferencer og
kliniske behov.

Nikkiso Duo-Flow IlI®-kateter

Nikkiso Duo-Flow IlI®-kateteret fierner og returnerer blod gennem to separate
lumenpassager. Hvert lumen er forbundet til en forleengerslanger med
farvekodede luer-hunkonnektorer. Overgangen mellem lumen og forleenger er
placeret i en formet ansats. Kateteret indeholder bariumsulfat for at fremme
visualisering under fluoroskopi eller rentgen. Kateteret fas i forskellige laengder for
at imgdekomme laegens praeferencer og kliniske behov.

Materialer/stoffer,
der er i kontakt
med patientvaev

Procentintervallerne i tabellen nedenfor er baseret pa vaegten af 15 cm-kateteret
(10,22 g) og 25 cm-kateteret (11,22 g).

Materiale Vagtprocent (w/w)
Polyurethan 44,12-51,53

Acetal copolymer 19,66-24,85
Polyvinylchlorid 16,55-20,92
Akrylonitril-butadien-styren 6,03-7,62
Bariumsulfat 2,49-6,11

Vythene 0-0,36

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

Information om
leegemidler i
anordningen

I/R.

Sadan opnar
anordningen sin
tilteenkte
virkemade

Haemodialysekatetre er centralt placerede adgangsslanger. Et typisk kateter til
hamodialyse benytter en tynd, fleksibel slange. Slangen har to abninger.
Slangen Igber ind i en stor vene. Venen er som regel vena jugularis interna.
Blod Igber tilbage gennem en af kateterets lumen. Blodet strammer 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 mé ikke have en/et
fungerende AV-fistel eller -transplantat. Kateterhaemodialyse er normalt en
kortsigtet behandling.

Steriliserings-

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent i udbnet, ubeskadiget emballage. Steriliseret

information med ethylenoxid.
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Tidligere Navn pa tidligere generation Forskelle sammenlignet med aktuel anordning
generationer/
varianter VR IR
Navn pa tilbeher Beskrivelse af tilbehar
Til generel intravaskulaer anvendelse for at
Ledetrad muligggre selektiv placering af medicinsk udstyr i

karanatomien.

Fremferingsenhed til ledetrad

Hjeelpemiddel til indfering af ledetrad i malvenen.

Indfagringskanyle

Anvendes til perkutan indfering af ledetrade.

Tilbehgr beregnet

sammen med
anordningen

til brug sammen Stilet Hjeelper ved kateteranleeggelse.
med anordningen | gyaioel En skaereenhed under kirurgiske, patologiske og
P mindre medicinske procedurer.
Designet til perkutan adgang i et kar for at udvide
Dilator 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 Navn pa tilbehgr Beskrivelse af tilbehar
eller proquter Fastgjort til introducerkanylen for at hjeelpe med
beregnet til brug Sprajte at opsamle blodreturnering, hvis

introducerkanylen perforerer malvenen,
og forhindre luftemboli.

4. Risici og advarsler

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 afb@dning 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 I11®-kateteret og
fordelene ved andre lignende haemodialyseenheder.

Restskadetype

Mulige bivirkninger associeret med skade

Allergisk reaktion

Allergisk reaktion
Intoleransreaktion over for implanteret anordning

Restrisici og
ugnskede
virkninger

Bladning

Blagdning (kan veere alvorlig)
Forblgdning

Blagdning fra arteria femoralis
Heematom

Haemorrhagi

Retroperineal bladning

Hjertehaendelse

Hjertearytmi
Hjertetamponade

Emboli

Luftemboli

Infektion

Bakterizemi

Endocarditis

Infektion pa udgangsstedet
Sepsis
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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

Diverse Funktionsfejl i kateter
komplikationer Larbensnerveskade
Haemothorax

Fejlplacering

Laceration af ductus thoracicus

Perforation

Kvantificering af restrisici

PMS-klager
(1. januar 2017 -

Haendelser under klinisk
opfelgning efter
31. december 2023) markedsfering (PMCF)
Solgte anordninger: Undersggte anordninger:
22.186 69

% af anordninger % af anordninger

Kategori af
patientrestskade

Allergisk reaktion

Ikke rapporteret

Ikke rapporteret

Bladning Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Hjertehaendelse Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Emboli Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Infektion Ikke rapporteret 15,9 %
Perforation Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Stenose Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Vaevsskade Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Trombose Ikke rapporteret 4,3 %
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Der er angivet fglgende advarsler for Duo-Flow IlI®-kateteret:

o Kateteret ma ikke anlaegges i kar med trombose.

e Ledetraden eller kateteret ma ikke fremfgres, hvis der meerkes
useedvanlig modstand.

e Der ma ikke bruges tvang til at indfere eller tilbagetraekke ledetraden fra
en komponent. Hvis ledetraden bliver beskadiget, skal ledetraden og alt
associeret tilbehgr fiernes sammen.

o Kateteret eller tilbehar ma ikke resteriliseres, uanset metode.

¢ Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent i uabnet, ubeskadiget emballage.
STERILISERET MED ETHYLENOXID.

e Hverken kateter eller tilbehgr ma genbruges, da det eventuelt ikke vil
vaere muligt at renggre og dekontaminere anordningen tilstraekkeligt,
hvilket kan fare til kontaminering, nedbrydning af kateteret, slid eller
endotoksinreaktion.

e Hverken kateter eller tilbehgr ma bruges, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget.

e Hverken kateter eller tilbehgr ma bruges, hvis der ses nogen tegn pa
produktskade, eller den sidste anvendelsesdato er passeret.

e Skarpe instrumenter ma ikke bruges i naerheden af forleengerslangen eller
kateterlumenen.

FENEIEIEr OF e Der ma ikke bruges en saks til at fierne forbindinger.

forholdsregler
Der er angivet falgende forholdsregler for Duo-Flow IlI1®-kateteret:

¢ Undersgg kateterlumen og -forleengere for skader far og efter hver
behandling.

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

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

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

e Inden der gares forsgg pa kateteranlaeggelse, skal du sikre, at du er
bekendt med de potentielle komplikationer og deres akutte behandling,
skulle nogen af dem opsta.

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

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

e Undga afklemning teet pa kateterets luer lock og ansats. Gentagen
afklemning af slanger pa samme sted kan svaekke slanger.

Andre relevante
aspekter af
sikkerhed (f.eks. || en periode fra 1. januar 2019 til 31. december 2023 blev der indgivet 4 klager
korrigerende over 22.186 solgte anordninger, hvilket giver en samlet reklamationsprocent pa
handlinger i 0,018 %. Der var ingen haendelser forbundet med dgdsfald. Ingen haendelser
forbindelse med resulterede i tilbagekaldelser i Ilgbet af evalueringsperioden.

sikkerhed pa
stedet osv.)
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5. Oversigt over klinisk evaluering og klinisk opfalgning efter markedsforing
(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 Tilfaelde i alt Svar pa
brugerundersogelse
0 69 0 2

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

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 |1I®-kateteret bestod disse tests.
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 tilgaengelig 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
publiceret klinisk litteratur ikke altid pa et kateters fysiske levetid. For Duo-Flow III®-kateteret havde

66 katetre en gennemsnitlig holdetid pa 26,53 dage [95 % CI: 17,92-35,14 dage], som er blevet
iagttaget i klinisk brug rapporteret til dato. Baseret pa disse oplysninger har Duo-Flow I1I®-katetrene en
levetid pa 30 dage; beslutningen om at fierne og/eller udskifte kateteret bgr 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 tilgaengeligt for disse varianter, er repraesentativt
for udvalget af varianter i sortimentet.

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 markedsfaring til anordningens kliniske evaluering.

Sammenfatning af kliniske data fra andre kilder:

Kilde: Sammenfatning af offentliggjort litteratur

Tidligere litteratursagninger pa klinisk evidens fandt ingen offentliggjorte litteraturartikler for
Duo-Flow llI®-katetre. Den seneste kliniske evidenssggning fandt ingen offentliggjorte litteraturartikler
vedrgrende Duo-Flow IlI®-sortimentet.
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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 heemodialyse,
hvor 2 af disse respondenter brugte Duo-Flow Il1®-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.

Folgende datapunkter blev indsamlet fra brugere af Medcomp-katetre til kortvarig haemodialyse (n = 20):
(Gennemsnitssvar pa Likert-skalaen) Katetre fungerer som tiltaenkt - 4,8/5
(Gennemsnitssvar pa Likert-skalaen) Emballagen muligger aseptisk praesentation - 4,9/5

(Gennemsnitssvar pa Likert-skalaen) Fordelen opvejer risikoen - 4,7/5
Holdetid (n = 19) - 15,74 dage (95 % CI: 6,3-25,1)

Falgende datapunkter blev indsamlet fra brugere af Medcomp Duo-Flow IlI®-katetre (n = 2):

(Gennemsnitssvar pa Likert-skalaen) Katetre fungerer som tiltaenkt - 4/5
(Gennemsnitssvar pa Likert-skalaen) Emballagen muligger aseptisk praesentation - 4,5/5
(Gennemsnitssvar pa Likert-skalaen) Fordelen opvejer risikoen - 4,5/5

Holdetid (n = 2) - 6 dage (95 % CI: 0-18,71)

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 repreesenterede 381 sager for anordningen.

Der blev indsamlet 2 tilfeelde for Duo-Flow II®-katetre, som begge blev beskrevet som 13F x 17,5 cm med
buede forleengelser. Der blev indsamlet falgende resultatmal for Medcomp Duo-Flow I1[®-anordninger:

Holdetid - 25 dage (interval: 20-30 dage)

Proceduremeessige resultater - 100 %

Kateterrelateret blodstrgmsinfektion - Ingen rapporterede haendelser
Kateterassocieret venetrombose - Ingen rapporterede haendelser
Infektion pa udgangsstedet - 1 haendelse rapporteret
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Kilde: PMCF_STHD_222 (Duo-Flow IlII® Multicenter Patient-Level Data Collection Survey)
Duo-Flow I11® Multicenter Patient-Level Data Collection Survey indhentede svar fra sundhedspersonale,
der er bekendt med brugen og/eller plejen af Medcomp® Duo-Flow 11I® STHD-katetre. Denne
undersggelse blev distribueret til kunder i EU-medlemsstater og andre lande i den europaeiske region.
De adspurgte personer er repraesentative for det brede spektrum af brugere i brugerpopulationen.

Der blev indsamlet 7 undersggelsessvar fra 4 lande, der repreesenterede 67 tilfeelde for Duo-Flow III®-
anordninger. Databasen indeholdt oplysninger om 67 tilfaelde for Duo-Flow IlI®-katetre med
indseetningsdatoer fra 2. februar 2021 til 10. januar 2023 og datoer for fjernelse (eller seneste kendte
opfelgning) fra 3. marts 2021 til 17. januar 2023. Hvert tilfeelde repraesenterede indsaettelse af en
Medcomp-anordning.

Der blev indsamlet 67 tilfselde for Duo-Flow IlI®-katetre inklusive flere varianter af anordninger pa tveers
af kateterlaeengde (15 cm, 17,5 cm, 20 cm, 25 cm) og lumenkonfiguration (lige, buede forleengelser).
Alle tilfeelde for anordningerne blev indiceret til haemodialyse. Falgende resultatmalinger blev bekraeftet
som veerende acceptable for resultatmalingerne af sikkerhed og ydeevne for State of the Art fra
publiceret litteratur for Medcomp Duo-Flow IlI1®-katetre:

e Holdetid - 26,53 dage (95 % CIl: 17,92-35,14 dage)

e Proceduremassige resultater - 100 % (95 % CI: 100 %-100 %)

¢ Hyppighed af kateterrelateret blodstremsinfektion (CRBSI) - 3,42 pr. 1.000 kateterdage
(95 % Cl: 1,12-7,4)

e Hyppighed af kateterassocieret venetrombose (CAVT) - 1,71 pr. 1.000 kateterdage
(95 % CI: 0,35-5)

e Hyppighed for infektion pa udgangsstedet - 2,28 pr. 1.000 kateterdage (95 % CI: 0,62-5,8)

Samlet oversigt over klinisk sikkerhed og ydeevne
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Efter evaluering af data for Duo-Flow IlI1®-katetre pa tveers af alle kilder er det muligt at konkludere,
at fordelene ved forsggsanordningen opvejer de samlede og individuelle risici, nar anordningen
anvendes som tilsigtet af fabrikanten. Det er producentens og den kliniske sagkyndige bedgmmers
mening, at aktiviteter, bade fuldferte og igangvaerende, er tilstraekkelige til at stgtte
forsggsanordningernes sikkerhed, virkekraft og acceptable fordel/risiko-profil.

Offentliggjort

Resultat retningslinje Pnsket Klinisk litteratur PMCF-data
(State of Art) tendens | (Forsggsanordning) (Forsggsanordning)
Ydeevne
25 dage (Interval: 20-30 dage)
(PMCF_STHD_211)
6 dage (PMCF_Medcomp_211)
Holdetid '-aegg jore end | ND*
age Svar pa Likert-skalaen 4/5
(PMCF_Medcomp_211)**
26,53 dage (PMCF_STHD_222)
100 % (PMCF_STHD_211)
Procedure- o
) Svar pa Likert-skalaen 4,5/5
0, * i
maessige Mere end 95 % 1 ND (PMCF_Medcomp_211)**
resultater
100 % (PMCF_STHD_222)
Sikkerhed
Ingen rapporterede haendelser
(PMCF_STHD_211)
Kateterrelateret Faerre end
blodstrgms- 7,8 tilfeelde af ND* Svar pa Likert-skalaen 4,5/5
infektion CRBSI pr. l (PMCF_Medcomp_211)**
(CRBSI) 1.000 kateterdage
3,42 pr. 1.000 kateterdage
(PMCF_STHD_222)
1 haendelse rapporteret
Feerre end (PMCF_STHD_211)
Hyppighed af | 3,5 forekomster af A
infektion pa infektion pa ! ND* (SF:/GEF;:&‘ I'\_I;er:osrl:lalagq %E
udgangsstedet | udgangsstedet pr. - P
1.000 kateterdage 2,28 pr. 1.000 kateterdage
(PMCF_STHD_222)
Ingen rapporterede haendelser
(PMCF_STHD_211)
Kateteras- Faerre end
socieret 11,4 haendelser af ND* Svar pa Likert-skalaen 4/5
venetrombose CAVT pr. l (PMCF_Medcomp_211)**
(CAVT) 1.000 kateterdage

1,71 pr. 1.000 kateterdage
(PMCF_STHD_222)

* ND indikerer ingen data for det kliniske dataparameter.
** PMCF_Medcomp_211 bedte respondenterne, om at angive pa en 1-5 skala, hvor enige de var i,
at deres oplevelse med hvert resultat var det samme eller bedre end acceptkriterierne for fordel/risiko.
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Igangveerende eller planlagt klinisk opfelgning efter markedsfaering (PMCF)

Beskrivelse Formal Kildehenvisning Tidslinje
Multlcentgr case-serier pa Indsaml yderhgerg kliniske data pa PMCF_STHD 241 | 4. kvartal 2025
patientniveau anordningen
_State of the Art Identificere risici og tendenser SAP-HD 1. kvartal 2025
litteraturs@ggning under brug af dialysekatetre
Kllmsk ewdeps, Identificere risici og tenldenser LRP-STHD 3. kvartal 2025
litteraturs@ggning under brug af anordningen
Global segning i Identificere igangvaerende kliniske
forsggsdatabaser forsag med Medcomp®-katetre VR 3. kvartal 2025

Der er ikke registreret nogen opstaende risici, komplikationer eller uventet svigt af anordningen fra
PMCF-aktiviteter.

6. Mulige behandlingsmaessige alternativer

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

Behandling Fordele Ulemper Storste risici
AV-fistel e Permanent Igsning til e Behgver tid til at e Stenose
vaskuleer adgang modne e Trombose
e Lavere komplikations- |e Patienter skal e Aneurisme
hyppighed end undertiden selv stikke | e  Pulmonal hypertension
haemodialyse via kanylen ind e Steal-syndrom
kateter ° Sepsis
Kateter til o Nyttig til hurtig vaskuleer | e Ikke en permanent ¢ Bledning efter proceduren
hzemodialyse adgang uden en AV- lasning e Infektion
fistel pa plads o Funktionsfejl med e Trombose
e Kan bruges som en kateteret kan e Nedsat
forbindende forstyrre regelmaessig blodgennemstrgmning i
dialysemetode mellem behandling kateter med funktionsfejl
andre behandlinger e Fordele er ikke de e Kardiovaskulzere
samme for alle haendelser
patientpopulationer  |e Dannelse af fibrinhylster
omkring kateteret
e Sepsis
Peritonealdialyse |e Mindre restriktiv diest e Fjernelse af e Bughindebetzendelse
end haemodialyse urenheder e Sepsis
o Kreever ikke begraenses af o Vaeskeoverbelastning
hospitalsindlaeggelse, dialysatgennem-
kan foretages pa strgmningen og
ethvert rent sted peritonealomradet
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Behandling Fordele Ulemper Storste risici
Nyretrans- e Bedre livskvalitet Behaver en donor, e Trombose
plantation sammenlignet med HD hvilket kan tage tid e Haemorrhagi
e Lavere Mere risikabelt for e Ureterobstruktion
dgdelighedsrisiko visse brugergrupper |e Infektion
sammenlignet med HD (eeldre, diabetikere e Organafstedning
e Faerre kostrestriktioner 0sVv.) e Dgdsfald
sammenlignet med HD Patienten skal tage  |o Myokardieinfarkt
afstagdningsmedicin |, Slagtilfeelde
resten af livet
Afstgdningsmedicin
har bivirkninger
Omfattende e Mindre kraevende Kan forveerre den o Det er muligt, at
konservativ pleje symptombyrde end ved kliniske tilstand behandling rent faktisk
dialyse Ikke designet til at ikke minimerer risici
e Bevarer livstilfredshed behandle, men til at associeret med CKD
minimere bivirkninger

7. Foreslaet profil og undervisning til brugere

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

8. Reference til alle anvendte harmoniserede standarder og faelles specifikationer

Harmoniseret . . . . Overholdel-
Revision Titel eller beskrivelse 5
standard eller CS seshiveau
Sterilisering af medicinsk udstyr. Krav til
EN 556-1 2001 medicinsk udstyr, som skal betegnes "STERIL”. Fuld
Krav til terminalt steriliseret medicinsk udstyr
EN ISO 10555-1 | 2013 + A1: 2017 Intravaskulaere katetre. Sterile og Fuld
engangskatetre. Generelle krav
EN 1SO 10555-3 2013 Intravaskulaere katetre. Sterile og Fuld
engangskatetre. Centrale venekatetre
Biologisk evaluering af medicinsk udstyr - Del 1:
EN I1SO 10993-1 2020 Vurdering og pregvning indenfor rammerne af et Fuld
risikostyringssystem
Biologisk evaluering af medicinsk udstyr - Del 7:
) ) Rester fra ethylenoxidsterilisering - ££ndring 1:
EN IS0 10993-7 ) 2008 + A1: 2022 Anvendeligheden af tilladte graenser til nyfgdte Fuld
og babyer
Biologisk evaluering af medicinsk udstyr -
EN ISO 10993-18 2020 Del 18 Kemisk karaktensenng af materialer til Fuld
medicinsk udstyr inden for en
risikostyringsproces
EN 1SO 11070 2014 + A1: 2018 Sterile° intre_lvaskulaere introducere, dilatorer og Fuld
ledetrade til engangsbrug
Sterilisering af produkter til sundhedssektoren.
EN ISO 11135 2014 + A1: 2019 Ethylenoxid. Krav til udvikling, validering og Fuld

rutinemeessig kontrol af en steriliseringsproces
til medicinsk udstyr
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Harmoniseret . . . . Overholdel-
Revision Titel eller beskrivelse .
standard eller CS seshiveau

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

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

Sterilisering af produkter til sundhedssektoren.
ENISO 11138-7 2019 Biologiske indikatorer - Vejledning til valg, brug Fuld
og fortolkning af resultater
Sterilisering af produkter til sundhedssektoren -
Kemiske indikatorer - Del 1: Generelle krav
Emballage til terminalt steriliseret medicinsk
EN ISO 11607-1 2020 udstyr. Krav til materialer, sterile Fuld
barrieresystemer og emballeringssystemer
Emballage til terminalt steriliseret medicinsk
EN ISO 11607-2 2020 udstyr. Valideringskrav til formnings-, Fuld
forseglings- og samlingsprocesser
Sterilisering af produkter til sundhedssektoren.
ENISO 11737-1 | 2018 + A1: 2021 | Mikrobiologiske metoder. Fastlaeggelse af en Fuld
mikroorganismepopulation pa produkter
2016 + A11: Medicinsk udstyr - Kvalitetsstyringssystem -
2021 Krav til lovgivningsmaessige formal
Klinisk undersggelse af medicinsk udstyr til
forsggspersoner - God klinisk praksis
Renrum og associerede kontrollerede miljger -
EN ISO 14644-1 2015 Del 1: Klassificering af luftrenhed ud fra Fuld
partikelkoncentration
Renrum og associerede kontrollerede miljger -
Del 2: Monitorering for at tilvejebringe evidens

EN ISO 11138-1 2017 Fuld

EN I1SO 11138-2 2017 Fuld

EN 1SO 11140-1 2014 Fuld

EN ISO 13485 Fuld

EN ISO 14155 2020 Fuld

EN ISO 14644-2 2015 ) : : Fuld
pa renrums ydeevne i forbindelse med
luftrenhed ud fra partikelkoncentration
EN ISO 14971 2019 + A11: Med!c!nsk udstyr. Anvendelse af risikostyring til Fuld
2021 medicinsk udstyr
Medicinsk udstyr - Symboler til maerkning af
EN ISO 15223-1 2021 medicinsk udstyr samt tilhgrende information - Fuld
Del 1: Generelle krav
EN ISO/IEC 17025 2017 Generellt_a krav til test- og kalibrerings- Fuld
laboratoriers kompetence
PD CEN ISO/ 2020 Medicinsk udstyr - Overvagning efter Fuld
TR 20416 markedsfgring til producenter
EN 1SO 20417 2021 Meglqlnsk udstyr - Oplysninger, som skal stilles Fuld
til rddighed af producenten
. Medicinsk udstyr - Del 1: Anvendelse af
EN62366-1 2015 + A1: 2020 | 1 o10gisk anvendelighed til medicinsk udstyr Fuld
ISO 7000 2019 Graflske symboler til brug pa udstyr. Delvis
Registrerede symboler
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Harmoniseret . . . . Overholdel-
Revision Titel eller beskrivelse .
standard eller CS seshiveau

Koniske forbindelser med en 6 % (Luer) konus
ISO 594-1 1986 til sprajter, kanyler og andet medicinsk udstyr - Fuld
Del 1: Generelle krav

Koniske forbindelser med en 6 % (Luer) konus
ISO 594-2 1998 til sprajter, kanyler og andet medicinsk udstyr - Fuld
Del 2: Lasebeslag

Klinisk evaluering: En vejledning til producenter
MEDDEV 2.7.1 Rev. 4 og bemyndigede organer i medfar af direktiv Fuld
93/42/EQF og 90/385/EQF

RETNINGSLINJER FOR MEDICINSK UDSTYR
KLINISKE OPFJLGNINGSUNDERSJGELSER

MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2 EFTER MARKEDSFQRING EN VEJLEDNING Fuld
TIL PRODUCENTER OG BEMYNDIGEDE
ORGANER
Klinisk evidens, der er ngdvendig for medicinsk
MDCG 2020-6 2020 udstyr, som tidligere var CE-maerket under Fuld

direktiv 93/42/EQF eller 90/385/EQF

Skabelon til plan for klinisk opfalgning efter
MDCG 2020-7 2020 markedsfgring (PMCF) En vejledning til Fuld
producenter og bemyndigede organer
Skabelon til evalueringsrapport om klinisk
opfglgning efter markedsfering (PMCF)

MDCG 2020-8 2020 En vejledning til producenter og bemyndigede Fuld
organer
MDCG 2018-1 Rev. 4 Vejledning til GRUNDLAGGENDE UDI-DI og Fuld

endringer af UDI-DI
MDCG 2019-9 2022 Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne Fuld

Standardpraksis for at udfgre test af
forsendelsescontainere og -systemer

Standardtestmetode til pavisning af
ASTM F2096-11 2019 bruttolaekager pa emballage ved hjaelp af internt Fuld
tryk (bobletest)

Standardpraksis for markedsfgring af medicinsk
ASTM F2503-20 2020 udstyr og andre elementer til sikkerhed i Fuld
omradet med magnetisk resonans

ASTM F640-20 2020 Stq}ndardte_stm_etoder_ t!l bestemmelse af Fuld
straleopacitet til medicinsk brug

Standardpraksis for tests med konditionerende
ASTM D4332-14 2014 containere, emballager eller Fuld
emballagekomponenter

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

ASTM D4169-22 2022 Fuld

Fuld
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PATIENTER

OVERSIGT OVER SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
Revision: SSCP-025 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 laegpersoner. En mere omfattende oversigt over sikkerhed og klinisk

ydeevne, der er udarbejdet til sundhedspersonale, er at finde i den fgrste 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.

Duo-Flow® lll-produktfamilien vil snart ikke laengere veere til salg. Producenten vil
fortsaette med at undersgge, hvordan det gar med apparaterne, indtil der ikke er
flere apparater i patienterne.

1. Identifikation af anordning og generel information

Anordningens handelsnavn(e) Duo-Flow I11®-kateter
Medical Components, Inc.

Producentens navn og adresse 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Grundlaeggende UDI-DI 00884908299NY

Dato for fgrste udstedelse af CE-certifikat ,

. . Juni 2013

til denne anordning

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
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Varianter af anordninger:

Beskrivelse af varianter

Varenummer (-numre)

13F x 15 cm Duo-Flow lll, buede forlaengelser

10652-815-001C
10652-815-005C

13F % 15 cm Duo-Flow lll, lige

10652-815-000
10652-815-001
10652-815-005

13F x 17,5 cm Duo-Flow llIl, buede forleengelser

10652-817-001C
10652-817-005C

13F % 17,5 cm Duo-Flow lll, lige

10652-817-001
10652-817-005

13F x 20 cm Duo-Flow lll, buede forlaengelser

10652-820-001C
10652-820-005C

13F x 20 cm Duo-Flow lIl, lige

10652-820-000
10652-820-001
10652-820-005

13F x 25 cm Duo-Flow lll, buede forlaengelser

10652-825-001C
10652-825-005C

13F % 25 cm Duo-Flow lll, lige

10652-825-000
10652-825-001
10652-825-005

Procedurebakker:
Katalogkode Varenummer Beskrivelse
AQUA1513ST 10652-815-000 13F x 15 cm Nikkiso Duo-Flow I11® dobbeltlumen basisseet med katetre til

hamodialyse, med stilet

AQUA2013ST 10652-820-000 13F x 20 cm Nikkiso Duo-Flow I11® dobbeltlumen basisseet med katetre til
hamodialyse, med stilet

AQUA2513ST 10652-825-000 13F x 25 cm Nikkiso Duo-Flow II1® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse, med stilet

DFST1310CEE 10652-825-001C 13F x 25 cm Duo-Flow I1I1® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse, med buet forleengelse og stilet

DFST1310MTE 10652-825-001 13F x 25 cm Duo-Flow I1I1® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse, med stilet

DFST136CEE 10652-815-001C 13F x 15 cm Duo-Flow III1® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse, med buet forleengelse og stilet

DFST136MTE 10652-815-001 13F x 15 cm Duo-Flow I1I1® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse, med stilet

DFST137CEE 10652-817-001C 13F x 17,5 cm Duo-Flow 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse, med buet forleengelse og stilet

DFST137MTE 10652-817-001 13F x 17,5 cm Duo-Flow 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse, med stilet

DFST138CEE 10652-820-001C 13F x 20 cm Duo-Flow I1I1® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse, med buet forleengelse og stilet

DFST138MTE 10652-820-001 13F x 20 cm Duo-Flow I1I1® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse, med stilet

JFST1310CEE 10652-825-005C 13F x 25 cm Duo-Jet 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse, med buet forleengelse og stilet

JFST1310MTE 10652-825-005 13F x 25 cm Duo-Jet 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse, med stilet

JFST136CEE 10652-815-005C 13F x 15 cm Duo-Jet 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre til

hamodialyse, med buet forleengelse og stilet
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Katalogkode Varenummer Beskrivelse

JFST136MTE 10652-815-005 13F x 15 cm Duo-Jet 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse, med stilet

JFST137CEE 10652-817-005C 13F x 17,5 cm Duo-Jet I1I® dobbeltlumen basissset med katetre til
hamodialyse, med buet forlaengelse og stilet

JFST137MTE 10652-817-005 13F x 17,5 cm Duo-Jet I1I® dobbeltlumen basissset med katetre til
haemodialyse, med stilet

JFST138CEE 10652-820-005C 13F x 20 cm Duo-Jet 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre til
hamodialyse, med buet forlaengelse og stilet

JFST138MTE 10652-820-005 13F x 20 cm Duo-Jet 11I® dobbeltlumen basissaet med katetre til
haemodialyse, med stilet

Konfigurationer af procedurebakker:

Konfigurationstype
Duo-Flow I1I® Basissaet

2. Tilsigtet anvendelse af anordningen

Duo-Flow IlI®-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 vaere ngdvendig
Tilsigtet formal 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 llI®-kateteret er indiceret til kortvarig brug, hvor vaskuleer adgang er
ngdvendig i mindre end 14 dage med henblik pa heemodialyse.

Duo-Flow IlI®-katetre er beregnet til brug hos voksne patienter med akut
Tiltzenkt(e) nyreskade (AKI) eller kronisk nyresygdom (CKD), for hvem gjeblikkelig central

vengs vaskulaer adgang til kortvarig haemodialyse anses for at vaere ngdvendig
baseret pa en kvalificeret, autoriseret laeges anvisninger. Kateteret er ikke
beregnet til brug til psediatriske patienter.

Indikation(er)

patientgruppe(r)

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

3. Beskrivelse af anordningen

e
Sug-FLOW 1

Figur 1 - Duo-Flow llI®-kateter (lige)
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Figur 2 - Duo-Flow llI®-kateter (buede forlaangelser)

Beskrivelse af
anordningen

Duo-Flow llI®-kateter

Duo-Flow llI®-kateteret har to separate stier til at stremme 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 hjaelpe med
blodgennemstrgmningen. Anordningen indeholder et stof kaldet bariumsulfat,
som ger det lettere at se den med rgntgenstraler. Den fas i forskellige starrelser
og former, der passer til patientens behov som anvist af lsegen.

Duo-Jet llI®-kateter

Dette Duo-Jet IlI®-kateter 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 ger det lettere at se den med rgntgenstraler. Den fas i forskellige starrelser
og former, der passer til patientens behov som anvist af laegen.

Nikkiso Duo-Flow IlI®-kateter

Nikkiso Duo-Flow llI®-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. Den fas i forskellige starrelser
og former, der passer til patientens behov som anvist af lsegen.

Materialer/stoffer,
der er i kontakt
med patientvaev

Procentomraderne nedenfor er baseret pa katetervaegte. 15 cm-kateteret
vejer 10,22 g. 25 cm-kateteret vejer 11,22 g.

Materiale Vagtprocent (w/w)
Polyurethan 48,46-51,48

Acetal copolymer 21,37-23,46
Polyvinylchlorid 16,59-18,20
Akrylonitril-butadien-styren 6,55-7,19
Bariumsulfat 2,66-4,05

Bemaerk: anordningen bgr ikke anvendes, hvis du er allergisk over for
ovenngevnte materialer.

Information om

lzegemidler i IIR.
anordningen
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Sadan fungerer
anordningen

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

Information om
rengering
(sterilisering)

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

Beskrivelse af
tilbehar

Navn pa tilbehgr Beskrivelse af tilbehar
Ledetrad Fungerer som en vej for andre komponenter.
Fremfaringsenhed til ledetrdd | Hjeelper med indfgring af ledetraden.
Indfgringskanyle Placeres i malvenen for at fa adgang.
Stilet Hjeelper ved kateteranlaeggelse.
Skalpel En skeereenhed.
Dilator Bruges til at lave en karabning starre.
Endehastte E(rauhgizltil;;:olde kateteret rent mellem
Sprajte giariall(?eerre ngnztnf.é blodreturnering, nar kanylen

4. Risici og advarsler

Du bgr tale med din sundhedsudbyder, hvis du fgler, at der er noget galt efter anlaeggelsen 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.

Hvordan
potentielle risici er
blevet kontrolleret
eller handteret

Der er solgt 22.186 anordninger siden januar 2019. Der er bivirkninger og risici
associeret med anordningen. Disse omfatter:

Infektion

Bladning

Fjernelse af slange
Udskiftning af slange

Disse risici er reduceret til et acceptabelt niveau. Maerkningen beskriver risiciene.
Fordelen ved anordningen er adgang til haemodialyse, nar alternativer ikke er
egnede. Disse fordele opvejer risiciene.
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Restrisici og
ugnskede
virkninger

Duo-Flow llI1®-kateteret er forbundet med risici. Disse omfatter:

Proceduremaessige forsinkelser
Blodpropper i vener (trombose)

Infektioner

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 indlzeggelse pa hospitalet. Infektioner

Punkteringer i organer (perforeringer)
Luftbobler i vener (emboli)
Hjerteproblemer (hjertehaendelse)
Fole sig utilfreds med proceduren (utilfredshed)

skyldes ikke altid brugen af anordningen.

Kategori af
patientrestskade

Kvantificering af restrisici

PMS-klager
(1. januar 2017 -
31. december 2023)

Kliniske
opfelgningshaendelser efter
markedsfering

Solgte anordninger: 22.186

Undersggte anordninger: 69

Antal tilfeelde pr. handelse

Antal tilfaelde pr. handelse

Allergisk reaktion

Ikke rapporteret.

Ikke rapporteret.

Bladning Ikke rapporteret. Ikke rapporteret.
Hjertehaendelse Ikke rapporteret. Ikke rapporteret.
Emboli Ikke rapporteret. Ikke rapporteret.
Infektion Ikke rapporteret. 1 haendelse i 6 tilfeelde.
Perforation Ikke rapporteret. Ikke rapporteret.
Stenose Ikke rapporteret. Ikke rapporteret.
Veaevsskade Ikke rapporteret. Ikke rapporteret.
Trombose Ikke rapporteret. 1 haendelse i 23 tilfaelde.

Advarsler og
forholdsregler

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

patienten:

e Bazer en maske over naese og mund for at holde bakterier vaek fra

kateteret, hver gang kateteret bruges.

e Hold kateterforbindingen ren og ter. Forbindingen skal skiftes af

leegepersonale ved hver dialysesession.

e Sorg for, at kateteret eller kateterstedet ikke bliver vadt. Fugt i nserheden

af kateterstedet kan fare til en infektion.

e Bed lzegen om at forklare tegn og symptomer pa kateterinfektion.
e Fjern aldrig heetten i enden af kateteret. Kateterets haette og klemmer skal
holdes lukkede, nar det ikke bruges til dialyse.

Oversigt over alle
sikkerheds-
relaterede
korrigerende
handlinger
(FSCA)

Der var ingen tilbagekaldelser af anordningen mellem 1. januar 2023 og
31. december 2023.
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5. Oversigt over klinisk evaluering og klinisk opfalgning efter markedsforing

Anordningens kliniske baggrund

Duo-Flow IlI®-kateteret har veeret tilgaengeligt siden 2013. CE-meaerkningen blev modtaget i marts 2013.
Alle inkluderede modeller er planlagt til distribution i den Europeaeiske Union.

Klinisk evidens til CE-maerkning

Gennemgang af den kliniske litteratur identificerede 0 artikler vedrgrende forsggsanordningens
sikkerhed og/eller ydeevne, nar den anvendes som tilteenkt. To dataaktiviteter pa patientniveau modtog
oplysninger om 69 katetre. Der er modtaget 2 brugerundersggelser vedrgrende denne anordning.

Resultater fra den kliniske litteratur og dataaktiviteter understgtter forsggsanordningens ydeevne.
Alle data om Duo-Flow IlI®-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 gaeldende krav. Anordningen er sikker
og praesterer som tiltaenkt og haevdet af Medcomp. Anordningen er State of the Art for at muligggre
langvarig vaskulaer adgang til heemodialyse hos voksne patienter.

Medcomp har evalueret:

o Data efter markedsfgring
e Medcomp informationsmateriale
e Dokumentation til risikostyring

Anordningens risici vises tydeligt og er acceptable for denne type produkt. Risici ved anordningen er
acceptable sammenlignet med fordelene. Der var 4 klager for 22.186 enheder solgt fra 01. januar 2019
til 31. december 2023. Klageprocenten er 0,018 %.

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 (KDOQI) 2019 er blevet anvendt
til at stotte nedenstaende behandlingsanbefalinger.

Behandling Fordele Ulemper Storste risici
AV-fistel e Permanent Igsning. e Kraever tid. e Forsnaevring af en vene
o Lavere komplikations- |e Patienter skal (stenose)
hyppighed end kateter. undertiden selv e Trombose
foretage nalestik. ¢ Udbuling i et blodkar
(aneurisme)

¢ Hgijt blodtryk i lungerne
(pulmonal hypertension)

e Manglende
blodgennemstregmning til et
omrade (Steal-syndrom)

¢ Blodinfektion (sepsis)
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Behandling Fordele Ulemper Storste risici

Kateter til e Praktisk til hurtig e |kke permanent. ¢ Blgdning efter proceduren
haemodialyse adgang. e Der kan forekomme ¢ Infektion
e Kan bruges som en funktionsfejl med e Trombose
overgang mellem kateteret. e Nedsat
behandlinger. e Fordelene er muligvis blodgennemstrgmning i
ikke de samme for alle kateter med funktionsfejl
brugere. o Kardiovaskulaere
haendelser

e Dannelse af fibrinhylster
omkring kateteret

e Sepsis
Peritonealdialyse e Mindre restriktiv dizet |e Fjernelse af urenheder | Infektion i maveregionen
end haamodialyse. begrenses af (bughindebetaendelse)
o Kreever ikke gennemstrgmning og |e Sepsis
hospitalsindlaeggelse. plads. e Vaeskeoverbelastning
Nyretrans- e Bedre livskvalitet. e Kraever en donor. e Trombose
plantation e Lavere dgdeligheds- |e Mere risikabelt for e Alvorlig blgdning
risiko. visse brugergrupper. (blgdning)
o Feerre fgdevare- o Patienten skal tage o Blokering af urinrgr
restriktioner. medicin resten af livet. (blokering af urinleder)
¢ Medicin har ¢ Infektion
bivirkninger. ¢ Organafstadning
¢ Dgdsfald
e Hjerteproblemer
(myokardieinfarkt)
o Blokeret

blodgennemstrgmning til
hjernen (slagtilfeelde)

Omfattende e Mindre kraevende e Kan forveerre den e Det er muligt, at
konservativ pleje symptombyrde. kliniske tilstand. behandling rent faktisk ikke
e Bevarer livstilfredshed. | o lkke designet til at minimerer risici associeret
behandle. med CKD

7. Foreslaet undervisning til brugere

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

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 Europeeiske Union

F French (tykkelse af kateter)

FDA Food and Drug Administration
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FSCA Sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
HD Haemodialyse

KDoAl Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
PA Pennsylvania

PMCF Klinisk opfelgning efter markedsfaring

PMS Overvagning efter markedsfgringen

SSCP Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
STHD Kortvarig heemodialyse

USA USA

wiw Veegt over veegt

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