TURVALLISUUDEN JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN TIIVISTELMA

SSCP-025

Duo-Flow IlI® -katetri

TARKEITA TIETOJA

Taman turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelman (SSCP) tarkoituksena on
antaa yleisoOlle mahdollisuus tutustua paivitettyyn yhteenvetoon laitteen turvallisuuden ja
suorituskyvyn tarkeimmista nakokohdista.

SSCP:ta ei ole tarkoitettu korvaamaan kayttéohjeita laitteen paaasiakirjana turvallisen
kayton varmistamiseksi, eika sen tarkoituksena ole antaa diagnostisia tai
hoitoehdotuksia tarkoitetuille kayttjille tai potilaille.

Sovellettavat asiakirjat

Asiakirjatyyppi

Asiakirjan otsikko/numero

DHF

12009, 12010, 12011, 12012

"MDR-ohjekirjat” tiedostonumero

TD-025

Tarkistushistoria

Tarkistus

Paivays

CR#

Tekija

Muutosten kuvaus

Validoitu

1

07MAR2022

27445

KO

SSCP:n ensimmainen
kayttoonotto

O Kylla, ilmoitettu laitos on
validoinut taman
tarkistusversion seuraavalla
kielelld: Englanti

O Ei, ilmoitettu laitos ei ole
validoinut tata versiota,
koska tdma on luokan lla tai
IIb implantoitava laite

06KESA2023

28180

KO

Paivitetty SSCP
CER-023_C:n mukaisesti,
mika sisaltaa PMCF
toiminnan
PMCF_STHD_222
tulokset ja suunnitellun
PMCF toiminnan
PMCF_CVC_241
lisdamisen; paivitetty
kieliasua koko potilasta
koskevassa osassa
luettavuuden
parantamiseksi

Kylla, iimoitettu laitos on
validoinut taman
tarkistusversion seuraavalla
kielella: Englanti

O Ei, ilmoitettu laitos ei ole
validoinut tata versiota,
koska tama on luokan lla tai
IIb implantoitava laite
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Tarkistushistoria

Tarkistus | Paivays CR# | Tekija Muutosten kuvaus Validoitu
3 15HUH2024 | 29025 GM Paivitetty SSCP, johon [0 Kylla, ilmoitettu laitos on
sisaltyy suunnitellun validoinut taman
PMCF toiminnan tarkistusversion seuraavalla
lisaaminen, Truveta- kielella: Englanti
datakyselyt ja O Ei, iimoitettu laitos ei ole
retrospektiivinen validoinut taté versiota,
analyysi seka paivitetyt | oska tama on luokan lla tai
markkinoille saattamisen |||, implantoitava laite
jalkeisen valvonnan
tiedot
4 16SYY2024 | 29469 GM | Paivitys tarkistuksen O Kyll4, ilmoitettu laitos on
CER-025 D mukaisesti; validoinut tAman
Huomioi suunniteltu tarkistusversion seuraavalla
Duo-Flow® lll -tuotelinjan | kjelell4: Englanti
lopettaminen O Ei, ilmoitettu laitos ei ole
validoinut tata versiota,
koska tdma on luokan lla tai
[Ib implantoitava laite
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KAYTTAJAT / TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISET

Seuraavat tiedot on tarkoitettu kayttgjille / terveydenhuollon ammattilaisille. Naiden
tietojen jalkeen esitetaan potilaille tarkoitettu yhteenveto.

Duo-Flow® Il -tuoteperhe on suunniteltu lopetettavaksi. Tamén laitteen kliininen
arviointi jatkuu laitteen sdilyvyysajan ja arvioidun kdyttéian ajan.

1. Laitteen tunnistaminen ja yleisia

tietoja

Laitteen kauppanimi(-nimet)

Duo-Flow II® Katetri

Valmistajan nimi ja osoite

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

Valmistajan rekisterdintinumero (SRN)

US-MF-000008230

Perus UDI-DI

00884908299NY

Laakinnallisten laitteiden nimikkeiston
kuvaus/teksti

F900201 — Valiaikaiset hemodialyysikatetrit ja -sarjat

Laitteen luokka

Paivamaara, jolloin ensimmainen
CE-sertifikaatti myénnettiin talle laitteelle

Kesakuu 2013

Valtuutetun edustajan nimi ja SRN

Gerhard Fromel

European Regulatory Expert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Saksa

SRN: DE-AR-000005009

limoitetun laitoksen nimi ja
rekisteréintinumero

NB2797

BSI Group The Netherlands B.V.

Taman asiakirjan piiriin kuuluvat laitteet ovat kaikki lyhytaikaisen hemodialyysin
katetrisarjoja. Laitteiden osanumerot on jarjestetty muunnelmaluokkiin. Nama laitteet
jaetaan toimenpidetarjottimina erilaisissa kokoonpanoissa, jotka sisaltavat lisa- ja
oheislaitteet (katso osa "Lisalaitteet, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa

Laitteen kanssa”).

Laitemuunnelmat:

Muunnelman kuvaus

Osanumero(t)

Useiden osanumeroiden selitys

13F x 15 cm Taivutetut jatkopalat Duo-Flow I

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

Ei huomattavaa kliinista, biologista tai teknista
eroa (ainoa ero on brandayksessa)

13F x 15 cm Suora Duo-Flow Il

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

Ei huomattavaa kliinista, biologista tai teknista
eroa (ainoa ero on brandayksessa)

13F x 17,5 cm Taivutetut jatkopalat Duo-Flow I

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

Ei huomattavaa kliinista, biologista tai teknista
eroa (ainoa ero on brandayksessa)

13F x 17,5 cm Suora Duo-Flow Il

10652-817-001
10652-817-005

Ei huomattavaa kliinista, biologista tai teknista
eroa (ainoa ero on brandayksessa)

13F x 20 cm Taivutetut jatkopalat Duo-Flow I

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

Ei huomattavaa kliinista, biologista tai teknista
eroa (ainoa ero on brandayksessa)
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Muunnelman kuvaus

Osanumero(t) |Useiden osanumeroiden selitys

13F x 20 cm Suora Duo-Flow I

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

eroa (ainoa ero on brandayksessa)

13F x 25 cm Taivutetut jatkopalat Duo-Flow Il

10652-825-001C

10652-825-005C | eroa (ainoa ero on brandayksessa)

13F x 25 cm Suora Duo-Flow I

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

eroa (ainoa ero on brandayksessa)

Toimenpidetarjottimet:

Kuvastokoodi |Osanumero Kuvaus

AQUA1513ST 10652-815-000 13F x 15 cm Nikkiso Duo-Flow® ST Luumen kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

AQUA2013ST 10652-820-000 13F x 20 cm Nikkiso Duo-Flow® ST Luumen kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

AQUA2513ST 10652-825-000 13F x 25 cm Nikkiso Duo-Flow® ST Luumen kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

DFST1310CEE 10652-825-001C 13F x 25 cm Duo-Flow® ST Luumen Taivutettu jatkopala kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

DFST1310MTE 10652-825-001 13F x 25 cm Duo-Flow® ST Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja
styletilla

DFST136CEE 10652-815-001C 13F x 15 cm Duo-Flow® ST Luumen Taivutettu jatkopala kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

DFST136MTE 10652-815-001 13F x 15 cm Duo-Flow® ST Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja
styletilla

DFST137CEE 10652-817-001C 13F x 17,5 cm Duo-Flow® ST Luumen Taivutettu jatkopala kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

DFST137MTE 10652-817-001 13F x 17,5 cm Duo-Flow® ST Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja
styletilla

DFST138CEE 10652-820-001C 13F x 20 cm Duo-Flow® ST Luumen Taivutettu jatkopala kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

DFST138MTE 10652-820-001 13F x 20 cm Duo-Flow I11® Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja
styletilla

JFST1310CEE 10652-825-005C 13F x 25 cm Duo-Jet 111® Luumen Taivutettu jatke kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

JFST1310MTE 10652-825-005 13F x 25 cm Duo-Jet 111® Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja
styletilla

JFST136CEE 10652-815-005C 13F x 15 cm Duo-Jet 111® Luumen Taivutettu jatke kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

JFST136MTE 10652-815-005 13F x 15 cm Duo-Jet 111® Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja
styletilla

JFST137CEE 10652-817-005C 13F x 17,5 cm Duo-Jet lI® Luumen Taivutettu jatke kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

JFST137MTE 10652-817-005 13F x 17,5 cm Duo-Jet lI® Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja
styletilla

JFST138CEE 10652-820-005C 13F x 20 cm Duo-Jet 111® Luumen Taivutettu jatke kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

JFST138MTE 10652-820-005 13F x 20 cm Duo-Jet 111® Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja

styletilla
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Toimenpidetarjottimien kokoonpanot:

Kokoonpanon tyyppi Sarjan komponentit

(1) Katetri
(1) Styletti
(1) Ohjainlanka

)
) H H . e . . .
Duo-Flow III® Perussarja (1) Ohjainlangan sisaanvientilaite
(1) Neula
)
)
)

(1) Skalpelli
(1) Laajentaja
(2) Paatykorkki

2. Laitteen kayttotarkoitus

Duo-Flow I1® -katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuispotilailla, joilla on akuutti
munuaisvamma (AKI) tai krooninen munuaissairaus (CKD), joille valiton
keskuslaskimoverisuonten paasy lyhytaikaista hemodialyysia varten katsotaan
Tarkoitettu kayttd | tarpeelliseksi patevan ja laillistetun 1&akarin ohjeiden perusteella. Katetri on
tarkoitettu kaytettavaksi patevien terveydenhuollon ammattilaisten sdannéllisen
seurannan ja arvioinnin alaisena.

Tama katetri on kertakayttdinen.

Duo-Flow I11® Katetri on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon, kun verisuoniyhteytta
tarvitaan alle 14 paivan ajan hemodialyysia varten.

Duo-Flow I1® -katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuispotilailla, joilla on akuutti
munuaisvamma (AKI) tai krooninen munuaissairaus (CKD), joille valitdn
Kohdevaestd(t) keskuslaskimoverisuonten paasy lyhytaikaista hemodialyysia varten katsotaan
tarpeelliseksi patevan ja laillistetun laakarin ohjeiden perusteella. Tata katetria ei
ole tarkoitettu kayttéon lapsipotilaille.

e Tunnettu tai epailty allergia katetrin tai sarjan jollekin komponentille.
e Tama laite on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea, hallitsematon
koagulopatia tai trombosytopenia.

Indikaatio(t)

Kontraindikaatiot
jaltai rajoitukset

3. Laitteen kuvaus

——
ouo-FLoW ™

Kuva 1 — Duo-Flow lII® -katetri (suora)

I —

Kuva 2 — Duo-Flow III® -katetri (taivutetut jatkopalat)
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Laitteen kuvaus

Duo-Flow lII® -katetri

Duo-Flow II® -katetri poistaa ja palauttaa veren kahden erillisen ontelokanavan
kautta. Jokainen luumen on kytketty jatkojohtoon varikoodatuilla naarasiliittimilla.
Ontelon ja jatkeen valinen siirtyma on koteloitu valetun navan sisalle. Katetri
sisaltda bariumsulfaattia, joka helpottaa visualisointia fluoroskopiassa tai
réntgenissa. Katetria on saatavana suorilla tai taivutetuilla jatkeilla ja eri
pituuksissa ladkarin mieltymysten ja kliinisten tarpeiden mukaan.

Duo-Jet III® Katetri

Tama Duo-Jet III® Katetri poistaa ja palauttaa veren kahden erillisen
ontelokanavan kautta. Jokainen luumen on kytketty jatkojohtoon varikoodatuilla
naarasliittimilla. Ontelon ja jatkeen valinen siirtyma on koteloitu valetun navan
sisélle. Katetri siséltéda bariumsulfaattia, joka helpottaa visualisointia
fluoroskopiassa tai rontgenissa. Katetria on saatavana suorilla tai taivutetuilla
jatkeilla ja eri pituuksissa laakarin mieltymysten ja kliinisten tarpeiden mukaan.

Nikkiso Duo-Flow IlI® Katetri

Nikkiso Duo-Flow III® -katetri poistaa ja palauttaa veren kahden erillisen
ontelokanavan kautta. Jokainen luumen on kytketty jatkojohtoon varikoodatuilla
naarasliittimilla. Ontelon ja jatkeen valinen siirtyma on koteloitu valetun navan
sisalle. Katetri sisaltda bariumsulfaattia, joka helpottaa visualisointia
fluoroskopiassa tai rontgenissa. Katetria on saatavana eri pituuksissa ladkarin
mieltymysten ja kliinisten tarpeiden mukaan.

Potilaan kudoksen
kanssa
kosketuksissa
olevat
materiaalit/aineet

Alla olevassa taulukossa luetellut prosenttiosuudet perustuvat 15 cm katetrin
(10,22 g) ja 25 cm katetrin (11,22 g) painoihin.

Materiaali Painoprosentti (massaosuus)
Polyuretaani 44,12 - 51,53

Asetaalinen kopolymeeri 19,66 - 24,85

Polyvinyylikloridi 16,55 - 20,92
Akryylinitriilibutadieenistyreeni 6,03 - 7,62

Bariumsulfaatti 2,49 - 6,11

Vythene 0-0,36

Huomautus: kayttbohjeen mukaisesti laite on vasta-aiheinen potilaille, joilla
tiedetaan tai epailldan olevan allergioita ylla oleville materiaaleille.

Tiedot laitteen
sisaltamista
laakeaineista

Ei sovellettavissa.

Miten laite
saavuttaa sen
tarkoitetun
toimintatavan

Hemodialyysikatetrit ovat keskuslaskimokatetreina kaytettavia yhteysputkia.
Tyypillisessa hemodialyysikatetrissa kdytetdan ohutta, joustavaa putkea.
Putkessa on kaksi aukkoa. Putki asetetaan suureen verisuoneen. Tdma verisuoni
on tavallisesti sisainen kaulalaskimo. Veri imeytyy yhden katetrin luumenin Iapi.
Veri virtaa dialyysikoneeseen erillisen putkisarjan lavitse. Sen jalkeen veri
kasitellddn ja suodatetaan. Veri palaa potilaaseen toisen luumenin kautta.
Laitetta kaytetaan, kun dialyysi taytyy aloittaa valittémasti. Potilailla ei ehka ole
toimivaa valtimo-laskimofistelia tai -siirretta. Katetrihemodialyysi tehdaan
tavallisesti lyhytaikaisesti.

Sterilointitiedot

Sisaltd on steriili ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa, vahingoittumattomassa
pakkauksessa. Steriloitu etyleenioksidilla.
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Edelliset
sukupolvet/
muunnelmat

Edellisen sukupolven nimi

Erot nykyiseen laitteeseen verrattuna

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Lisalaitteet, jotka
on tarkoitettu
kaytettavaksi
laitteen kanssa

Lisalaitteen nimi

Lisalaitteen kuvaus

Ohjainlanka

Yleiseen suonensisaiseen kayttéon helpottamaan
laakinnallisen laitteiden valikoitua sijoittamista
suonten anatomiaan.

Ohjainlangan sisaanvientilaite

Apuvaline, jonka avulla ohjainlanka asetetaan
kohdesuoneen.

Kaytetdan ohjainlankojen perkutaaniseen

Asetinneula .
asettamiseen.
Styletti Auttaa katetrin sisdanviennissa.
Leikkauslaite, jota kaytetaan kirurgisten,
Skalpelli patologisten ja pienten ladketieteellisten
toimenpiteiden aikana.
Suunniteltu perkutaanisen yhteyden
Laaienni muodostamiseksi suoneen suonen aukon
aajennin . A AN
suurentamiseksi, jotta katetri voitaisiin asettaa
suoneen.
Paatykorkki Pitaa katetrin luerin puhtaana ja suojaa sita

hoitojen valilla.

Muut laitteet tai
tuotteet, jotka on
tarkoitettu
kaytettavaksi
laitteen kanssa

Lisalaitteen nimi

Lisalaitteen kuvaus

Ruisku

Kiinnitetaan asetinneulaan, sen avulla ulos tuleva
veri saadaan talteen, kun asetinneula lapaisee
kohdelaskimon, ehkaisee ilmaembolian
syntymista.

4. Riskit ja varoitukset

Jaanndsriskit ja
haittavaikutukset

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski. Medcomp® on ottanut kayttdon
riskinhallintaprosesseja l16ytaakseen ja lieventadkseen naita riskeja ennakoivasti
niin pitkalle kuin on mahdollista vaikuttamatta haitallisesti laitteen riskiprofiiliin.
Lieventamisen jalkeen tdman tuotteen kaytdsta aiheutuvat jddnnosriskit ja
haittatapahtumien mahdollisuus sailyvat. Medcomp® on todennut, etta kaikki
jaljelle jaavat riskit ovat hyvaksyttavia, kun otetaan huomioon Duo-Flow [11®
-katetrin odotettu kliininen hyéty muiden vastaavien hemodialyysilaitteiden

hy6tyihin ndhden.

Jaannoshaitan tyyppi

Mahdolliset haittaan liittyvat haitalliset
vaikutukset

Allerginen reaktio

Allerginen reaktio
Implantoidun laitteen intoleranssi

Verenvuoto Verenvuoto (voi olla vakava)
Verenpoisto
Reisivaltimon verenvuoto
Hematooma
Verenvuoto
Retroperitoneaalinen verenvuoto
Sydantapahtuma Sydamen rytmihairiét

Sydamen tamponaatio
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Embolia

llmaembolia

Infektio

Bakteremia
Endokardiitti
Ulostulokohdan infektio
Septikemia

Perforaatio

Alaonttolaskimon punktio
Suonen repeama

Suonen perforaatio

lImarinta

Oikean eteisen punktio
Subklaviaalinen valtimopunktio
Ylaonttolaskimon punktio

Stenoosi

Laskimostenoosi

Kudosvaurio

Hartiapunoksen vamma
Ulosmenokohdan nekroosi
Valikarsinan vamma
Keuhkopussin vaurio

Tromboosi

Keskuslaskimotromboosi
Luumenin tromboosi
Subklaviaalinen laskimotukos
Vaskulaarinen tromboosi

Sekalaiset komplikaatiot

Katetrin toimintahairio
Reisiluun hermovaurio
Veririnta

Virheellinen asento
Rintakanavan repeama

Jaannosriskien kvantifiointi

. PMS-valitukset
PO_t_|Iaar.| (1. tammikuuta 2017 ja PMCF-tapahtumat
Jaa;a’;:;:;:a" 31. joulukuuta 2023)
Yksikkoa myyty: 22 186 Yksikkoa tutkittu: 69
% laitteista % laitteista
Allerginen reaktio Ei raportoitu Ei raportoitu
Verenvuoto Ei raportoitu Ei raportoitu
Sydantapahtuma Ei raportoitu Ei raportoitu
Embolia Ei raportoitu Ei raportoitu
Infektio Ei raportoitu 15,9 %
Perforaatio Ei raportoitu Ei raportoitu
Stenoosi Ei raportoitu Ei raportoitu
Kudosvaurio Ei raportoitu Ei raportoitu
Tromboosi Ei raportoitu 4,3 %
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Duo-Flow [lI® -katetrien varoitusluettelo on seuraava:

e Al aseta katetria tromboottisiin verisuoniin.

o Ala siirra ohjainlankaa tai katetria eteenpain, jos havaitset epatavallista
vastusta.

e Al3 tydnna tai vedéa ohjainlankaa mistadan komponentista kayttaen
voimaa. Jos ohjainlanka vaurioituu, ohjainlanka ja siihen mahdollisesti
liittyvat osat on poistettava yhdessa.

e Ala millaan tavalla steriloi katetria tai sen lisdvarusteita uudelleen.

e Sisalto on steriili ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa,
vahingoittumattomassa pakkauksessa. STERILOITU
ETYLEENIOKSIDILLA.

e Al3 kayta katetria tai lisdvarusteita uudelleen, koska laitteen
puhdistaminen ja dekontaminaatio ei valttamatta onnistu riittavan hyvin,
mika voi johtaa saastumiseen, katetrin heikkenemiseen, laitteen
vasymiseen tai endotoksiinireaktioon.

o Ala kéyta katetria tai lisdlaitteita, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

e Al4 kayta katetria tai lisdvarusteita, jos havaitset merkkeja tuotteen
vaurioista tai jos viimeinen kayttdpaiva on ohitettu.

o Ala kéyta terdvia instrumentteja jatkokappaleen letkun tai katetrin
luumenin I&hella.

VEIETL ST e Ala kayta saksia sidoksen poistamiseen.

varotoimet

Duo-Flow I1I® -katetrien varotoimenpideluettelo on seuraava:

e Tarkista katetrin luumen ja jatkeet ennen jokaista hoitoa ja sen jalkeen
vaurioiden varalta.

o Esta onnettomuudet varmistamalla kaikkien korkkien ja verilinjojen
yhteyksien turvallisuus ennen hoitoja ja niiden valilla.

o Kayta tdman katetrin kanssa vain Luer Lock -liittimia (kierteytettyja).

e Siina harvinaisessa tilanteessa, ettad napa tai liitin irtoaa mista tahansa
komponentista asettamisen tai kdytdn aikana, suorita kaikki tarvittavat
toimenpiteet ja varotoimenpiteet verenhukan tai ilmaembolian
estdmiseksi ja poista katetri.

e Ennen kuin yritat katetrin asetusta varmista, etta olet perehtynyt
mahdollisiin komplikaatioihin ja niiden hatatilannehoitoon silta varalta,
etta joku niista ilmenee.

¢ Verilinjojen, ruiskujen ja korkkien toistuva liiallinen kiristdminen lyhentaa
littimen kaytt6ikaa ja voi johtaa liittimen vikaantumiseen.

e Katetri vaurioituu, jos muiden kuin tdman sarjan mukana toimitettuja
puristimia kaytetaan.

e Valta puristamista Luer Lockin ja katetrin navan lahelta. Letkujen
puristaminen toistuvasti samasta kohdasta voi heikentaa letkuja.

Muut olennaiset
turvallisuusna-
kékohdat (esim.
kenttaturvalli-
suuteen liittyvat
korjaavat toimet
jne.)

Ajanjaksolla 1. tammikuuta 2019 ja 31. joulukuuta 2023 tehtiin 4 valitusta 22 186
myydysta yksikosta, mika vastaa 0,018 %:n kokonaisvalitusprosenttia.
Kuolemaan liittyvia tapahtumia ei ilmennyt. Yksikaan tapahtumista ei johtanut
tuotteiden takaisinvetdmiseen tarkastelukauden aikana.
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5. Kliinisen arvioinnin yhteenveto ja markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen
seuranta (PMCF)

Kohdelaitteeseen liittyvien kliinisten tietojen yhteenveto

Alla olevassa taulukossa esitetdan kussakin kliinisessa tietolahteessa tunnistetut ja kliinisen
suorituskyvyn arvioinnissa kaytetyt laitteen kayttédénoton tapausnumerot.

Kliininen kirjallisuus PMCF-tiedot Tapausta yhteensa | Kayttajakyselyn vastaukset
0 69 0 2

Kliininen suorituskyky mitattiin kayttamalla parametreja, kuten mutta ei naihin rajoittuen
paikallaanoloaika, katetrin sisdanviennin tulokset ja haittatapahtumien esiintymistiheys. Naista
tutkimuksista saadut kriittiset kliiniset parametrit vastasivat alan viimeista kehitysta koskevia ohjeita.
Odottamattomia haittatapahtumia tai muita usein tapahtuneita haittatapahtumia ei havaittu missaan
kliinisissa toimissa.

Medcomp® STHD-katetreille tehdaén ja niiden on lapéistava simuloitu kayttotesti, jonka tarkoituksena on
jaljitella 30 paivan kayttoé osana laitekehitysté. Duo-Flow [1I® -katetri l&paisi tdméan testin. Kliinisissa
ohjeissa suositellaan valiaikaisten, ilman mansettia, tunneloimattomien dialyysikatetrien kayton
rajoittamista enintdan 2 viikkoon (KDOQI 2019), mutta naiden katetrien kaytdn kesto on vaihdellut
valmistajan tdhdn mennessa tunnistaman saatavilla olevan kliinisen naytén mukaan. Vaikka Medcomp®
-katetrimateriaalit sisaltavat hajoamattomia polymeereja, tdysin toimivat katetrit voidaan poistaa muista
syista, kuten vaikeasti hoidettavan infektion tai hoitomuutoksen vuoksi. Naista syista julkaistussa
kliinisessa kirjallisuudessa ei aina keskityta katetrin fyysiseen kayttoikaan. Duo-Flow IlI® -katetrin
tapauksessa 66 katetrin keskimaarainen paikallaanoloaika oli 26,53 paivaa [95 % CI: 17,92 - 35,14
paivaal, mika ilmeni tdhan paivaan mennessa raportoidusta kliinisesta kirjallisuudesta. Naiden tietojen
perusteella Duo-Flow I1I® -katetrien kayttoika on 30 paivaa; kuitenkin katetrin poistamis-/
vaihtamispaatdksen tulee perustua kliiniseen suorituskykyyn ja tarpeeseen, ei ennalta maaritettyyn
ajankohtaan.

Vastaavaan laitteeseen liittyvien kliinisten tietojen yhteenveto (jos sovellettavissa)

Kliininen naytto julkaistusta kirjallisuudesta ja PMCF-toiminnoista on luotu erityisesti kohteena olevan
laitteen tunnetuille ja tuntemattomille muunnelmille. Paivitetyn kliinisen arviointiraportin
vastaavuusperusteissa esitetaan, etta naille muunnelmille saatavissa oleva kliininen naytté edustaa
tuoteperheen laitemuunnelmien valikoimaa.

Muunnelmien valilla ei ole olemassa kliinisia tai biologisia eroja kyseessa olevan tuoteperheen osalta,
ja teknisten erojen aikaansaama potentiaalinen vaikutus rationalisoidaan paivitetyssa kliinisesséa
arviointiraportissa.

Yhteenveto tiedoista, jotka ovat peraisin markkinoille saattamista edeltavista tutkimuksista
(mikali sovellettavissa)

Laitteen kliinisessa arvioinnissa ei kaytetty markkinoille saattamista edeltavia kliinisia laitteita.

Yhteenveto muista Iahteista peraisin olevista kliinisista tiedoista:

Lahde: Julkaistun kirjallisuuden yhteenveto

Aiemmasta kliinisesta todistehausta ei 16ytynyt julkaistuja kirjallisuusartikkeleita Duo-Flow 11I® -laitteista.
Viimeisimmasta kliinisesta todistehausta ei |6ytynyt julkaistuja kirjallisuusartikkeleita Duo-Flow 111®
-laiteperheesta.
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Léhde: PMCF_Medcomp_211

Medcomp-kayttajakyselyssa saatiin vastauksia terveydenhuollon ammattilaisilta, joille Medcompin
tuotteet olivat tuttuja missa tahansa maarin.

20 vastaajaa vastasi, ettad han tai hdnen sairaalansa on kayttanyt lyhytaikaisia Medcomp-
hemodialyysikatetreja, kyseisista vastaajista 2 oli kayttanyt Duo-Flow IlI® -laitetta. Kayttajien
lyhytaikaisia hemodialyysikatetreja koskevissa keskimaaraisissa mielipiteissa ei ollut eroja koskien alan
viimeisen kehityksen mukaista suorituskykya ja turvallisuustoimia tai laitetyyppien valilla turvallisuuteen
tai suorituskykyyn liittyen.

Seuraavat tietopisteet kerattiin Medcompin lyhytaikaisten hemodialyysikatetrien kayttajilta (n = 20):
(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Katetrit toimivat tarkoituksenmukaisesti — 4,8 / 5
(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Pakkaus mahdollistaa aseptisen kdyton —4,9/5

(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Hyoty ylittaa riskin — 4,7 / 5
Paikallaanoloaika (n = 19) — 15,74 paivaa (95 % Cl: 6,3 - 25,1)

Seuraavat tietopisteet kerattiin Medcomp Duo-Flow II® -katetrien kayttajiltéa (n = 2):

(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Katetrit toimivat tarkoituksenmukaisesti — 4 / 5
(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Pakkaus mahdollistaa aseptisen kayton —4,5/5
(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Hyoty ylittaa riskin — 4,5/ 5

Paikallaanoloaika (n = 2) — 6 paivaa (95 % Cl: 0 - 18,71)

Lahde: PMCF_STHD_211 (retrospektiivinen potilastason kayttodatatutkimus)

Lyhytaikaisen hemodialyysin (STHD) tuotelinjan tiedonkeruututkimuksen tarkoituksena oli arvioida
kaikkien Medcomp STHD -katetriversioiden turvallisuus- ja suorituskykytietoja. 19 kyselyn vastausta
kerattiin 10 maasta, nama vastaukset edustavat 381 laitetapausta.

Kerattiin 2 Duo-Flow IlI® -tapausta, jotka molemmat kuvattiin 13F x 17,5 cm kokoisiksi ja joissa oli
taivutetut jatkeet. Medcomp Duo-Flow II® -laitteiden osalta kerattiin seuraavia tulosmittareita:

Paikallaanoloaika — 25 paivaa (vaihteluvali: 20 - 30 paivaa)
Toimenpiteen tulokset — 100 %

Verisuonikatetriperainen infektio — Ei raportoituja tapahtumia
Katetriin liittyva laskimotromboosi — Ei raportoituja tapahtumia
Poistumiskohdan tulehdus — 1 tapahtuma raportoitu

Lihde: PMCF_STHD_222 (Duo-Flow IlI® Monikeskuksinen potilastason tiedonkeruututkimus)

Duo-Flow I11® Monikeskuksinen potilastason tiedonkeruututkimuksen kyselyyn saatiin vastauksia
terveydenhuollon henkilostolta, joka on perehtynyt ® Duo-Flow III® -katetrien kayttoon ja/tai hoitoon.
Tama kysely jaettiin asiakkaille Euroopan unionin jdsenmaissa ja muissa Euroopan alueen maissa.
Tutkimukseen osallistuneet henkil6t edustavat kayttdjakunnan kayttajien laajaa kirjoa. 7 kyselyn
vastausta kerattiin 4 maasta, nama vastaukset edustavat 67 Duo-Flow II® -laitetapausta. Tietokanta
sisélsi tietoja 67 Duo-Flow I11® -katetritapauksesta, joiden asettamispaivamaarat vaihtelivat

2. helmikuuta 2021 ja 10. tammikuuta 2023 valilla ja poistamispaivamaarat (tai vimeinen tiedossa
oleva seuranta) vaihtelivat 3. maaliskuuta 2021 ja 17. tammikuuta 2023 valilla. Jokainen tapaus edusti
Medcomp-laitteen asennusta.

Kerattiin 67 Duo-Flow IlI® -tapausta, mukaan lukien useita varianttilaitteita eri katetrin pituuksilla (15 cm,
17,5 cm, 20 cm, 25 cm) ja luumenkonfiguraatioilla (suorat, taivutetut jatkeet). Kaikki laitetapaukset oli
tarkoitettu hemodialyysiin. Seuraavien tulosten vahvistettiin olevan alan viimeisen kehityksen mukaisten
turvallisuus- ja suorituskykytulosten mukaisia julkaistusta kirjallisuudesta Medcomp Duo-Flow I11®
-katetreille.

e Paikallaanoloaika — 26,53 paivaa (95 % CI: 17,92 - 35,14 paivaa)
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Toimenpiteen tulokset — 100 % (95 % CI: 100 % - 100 %)

Verisuonikatetriperainen infektioarvo (CRBSI) — 3,42 / 1 000 katetripaivaa (95 % CI: 1,12 - 7,4)
Katetriin liittyva laskimotromboosiarvo (CAVT) — 1,71 / 1 000 katetripaivaa (95 % CI: 0,35 - 5)
Poistumiskohdan infektio (ESI) — 2,28 / 1 000 katetripaivaa (95 % Cl: 0,62 - 5,8)

Yleinen yhteenveto kliinisesta turvallisuudesta ja suorituskyvysta
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hyoty-/riskiprofiilia.

Kun tarkastellaan Duo-Flow I1I® -katetrin tietoja kaikista lahteista, voidaan paatella, etta tutkittavan
laitteen hyodyt ovat suuremmat kuin yleiset ja yksil6lliset riskit, kun laitetta kaytetaan valmistajan
tarkoittamalla tavalla. On valmistajan ja kliinisen asiantuntija-arvioijan mielipide, ettd seka suoritetut etta
jatkuvat toiminnot ovat riittavia tukemaan kohdelaitteiden turvallisuutta, tehokkuutta ja hyvaksyttavaa

Julkaistu ohje Haluttu Kliininen .
Tulos (Uusinta kehitys- | kirjallisuus f&i’;:;gg;‘
tekniikkaa) suunta | (Kohdelaite)
Suorituskyky
25 paivaa
(Vaihteluvali: 20 - 30 paivaa)
(PMCF_STHD_211)
Paikallaanoloaika Yli 8 paivas 1 ND* 6 paivaa (PMCF_Medcomp_211)
Likert-asteikon vastaus 4/ 5
(PMCF_Medcomp_211)**
26,53 paivaa (PMCF_STHD_222)
100 % (PMCF_STHD_211)
Toimenpiteen . o . Likert-asteikon vastaus 4,5/ 5
tulokset Yli 95 % 1 ND (PMCF_Medcomp_211)*
100 % (PMCF_STHD_222)
Turvallisuus
Ei raportoituja tapahtumia
Katetriperainen (PMCF_STHD_211)
verisuoni-infektio Alle 7,8 CRBSI- . .
(Catheter Related tapausta / l ND* Lll((slr\;[l-giteﬁzg;/:;tau; 14 1?*,/, 5
Blood Stream 1 000 katetripaivaa - P_
Infection, CRBSI) 3,42 / 1 000 katetripaivaa
(PMCF_STHD_222)
1 Raportoitu tapahtuma
(PMCF_STHD_211)
Ulostulokohdan Alle
infektioiden 3,5 poistumiskohdan ! ND* Likert-asteikon vastaus 4 / 5
.. - tulehdustapausta / (PMCF_Medcomp_211)**
esiintymistineys | 4'900 katetripaivaa
P 2,28 / 1 000 katetripaivaa
(PMCF_STHD_222)
Ei raportoituja tapahtumia
(PMCF_STHD_211)
Ka’.[etmn littyva _ Alle 11,4 CAVT- . Likert-asteikon vastaus 4 / 5
laskimotromboosi tapausta / l ND (PMCF_Medcomp_211)™*
(CAVT) 1 000 Katetripaivaa - P
1,71 /1 000 katetripaivaa
(PMCF_STHD_222)

hyvaksyntakriteeri.

* ND tarkoittaa, etta kliinisia tietoja koskevasta parametrista ei ole saatavilla tietoa.
** PMCF_Medcomp_211 kysyi vastaajilta, olivatko he samaa mielta asteikolla 1 - 5, etta heidan
kokemuksensa suhteessa jokaiseen tulokseen oli sama tai parempi kuin hyddyn/riskin
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Kaynnissa oleva tai suunniteltu markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta (PMCF)

Kuvaus Tavoite Viite Aikajana
Monikeskuksinen pptllastason Keraa Ilsafa kliinisia tietoja PMCF_STHD_241 Q4 2025
tapaussarja laitteesta
Alan viimeista kehitysta Tunnistaa riskit ja trendit
koskeva kirjallisuushaku dialyysikatetrien kaytossa SAP-HD Q12025
K!|[n|§en nayton Tunnistaa rISlflt ja tr?ndlt laitteen LRP-STHD Q3 2025
kirjallisuushaku kaytossa
Maailmanlaaivinen kokeiden Tunnista meneilldan olevat
. I : kliiniset tutkimukset, joissa Ei sovellettavissa Q3 2025
tietokannasta hakeminen o ® .
kaytetaan Medcomp® -katetreja

PMCF-toimista ei ole havaittu aiheutuneen uusia riskeja, komplikaatioita tai odottamattomia laitevikoja.

6. Mahdolliset hoitovaihtoehdot

Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019 -aloitteen kliinisen tutkimuksen
ohjeita on kaytetty tukemaan alla olevia hoitosuosituksia.

komplikaatioiden
esiintymistiheys kuin
hemodialyysissa
katetrin kanssa

Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
Valtimo- o Pysyva vaskulaarinen Vaatii aikaa kypsya Stenoosi
laskimofisteli porttiratkaisu Potilaiden taytyy Tromboosi

e Alhaisempi joskus kanyloida itse Aneurysma

Pulmonaalihypertensio
Subclavian steal
-oireyhtyma
Septikemia

Hemodialyysikatetri | o

Hyddyllinen nopean
vaskulaarisen
yhteyden
muodostamiseksi
ilman paikoillaan
olevaa valtimo-
laskimofistelia
Voidaan kayttaa
siltamenetelmana
dialyysissa muiden
hoitojen valissa

Ei pysyva ratkaisu
Katetrin toimintahairié
voi hairitd sdanndllista
hoitoa

Hyoty ei ole sama
kaikille potilasryhmille

Toimeenpiteen jalkeinen
verenvuoto

Infektio

Tromboosi

Vahentynyt verenvirtaus
dysfunktionaalisessa
katetrissa
Kardiovaskulaariset
tapahtumat

Fibriinin muodostuminen
katetrin ympérille
Septikemia

Peritoneaalidialyysi | e

Vahemman rajoittava
ruokavalio kuin
hemodialyysisséa

Ei vaadi
sairaalakayntia,
voidaan tehda missa
tahansa puhtaassa
paikassa

Dialysaatin virtaus ja
peritoneaalialueen
pinta-ala rajoittavat
epapuhtauksien
poistumista

Vatsakalvontulehdus
Septikemia
Liiallinen nestekuorma
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Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
Munuaissiirre e Parempi elaméanlaatu |e Vaatii siirteen e Tromboosi
hemodialyysiin luovuttajan, mika voi |e Verenvuoto
verrattuna vaatia aikaa o Virtsatietukos
o Alhaisempi kuoleman |e Enemman riskeja e Infektio
riski hemodialyysiin tietyille e Elimen hylkimistapaus
verrattuna kayttajaryhmille e Kuolema
e Vahemman (vanhukset, e Sydaninfarkti
ruokavaliorajoitteita diabeetikot, jne.) e Aivohalvaus
hemodialyysiin e Potilaan taytyy kayttaa
verrattuna hylkimislaakitysta
loppuikdnsa
o Hylkimislaakityksella
on sivuvaikutuksia
Laaja-alainen e Vahaisempi ¢ Voi pahentaa e Hoito ei ehka
konservatiivinen oiretaakka dialyysiin kliinista tilaa varsinaisesti minimoi
hoito verrattuna e Eisuunniteltu CKD:hen liittyvia riskeja
o Pitaa ylla korkeaa hoitamaan
eldmanlaatua haittavaikutuksia,
vaan minimoimaan ne

7. Ehdotettu profiili ja koulutus kayttajille

Katetrin saa asettaa, sita kasitella ja sen poistaa pateva, laillistettu 1aakari tai muu pateva
terveydenhuollon ammattihenkilo 1aakarin ohjauksessa.

8. Viittauksia yhdenmukaistettuihin standardeihin ja yhteisiin eritelmiin kaytetty

Yhdenmukaistettu Vaatimuksia
standardi tai Tarkistus Otsikko tai kuvaus vastaava
yhteiset eritelmat taso

Laakinnallisten laitteiden sterilointi.
Vaatimukset "STERIILI”-symbolilla
2001 merkittaville terveydenhuollon laitteille ja

EN 556-1 tarvikkeille. Vaatimukset pakattuina Taydellinen
steriloiduille terveydenhuollon laitteille ja
tarvikkeille
) Suonensisaiset katetrit. Steriilit ja N .
EN IS0 10555-1 2013 + A1 2017 kertakayttoiset katetrit. Yleiset vaatimukset Taydellinen
EN ISO 10555-3 2013 Suonensisaiset katetrit. Steriilit ja Taydellinen

kertakayttoiset katetrit. Keskuslaskimokatetrit

Laakinnallisten laitteiden biologinen arviointi —
EN ISO 10993-1 2020 Osa 1: Arviointi ja testaus riskien Taydellinen
hallintaprosessissa

Laakinnallisten laitteiden biologinen arviointi —
Osa 7: Etyleenioksidisteriloinnin jaamat —
Muutos 1: Sallittavien rajojen soveltaminen
vastasyntyneille ja imevaisikaisille
Laakinnallisten laitteiden biologinen arviointi —
EN ISO 10993-18 2020 Osa 18: Laakinnallisen laitteen materiaalien Taydellinen
kemiallinen karakterisointi

EN ISO 10993-7 2008 + A1: 2022 Taydellinen
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Yhdenmukaistettu
standardi tai
yhteiset eritelmat

Tarkistus

Otsikko tai kuvaus

Vaatimuksia
vastaava
taso

EN I1SO 11070

2014 + A1: 2018

Steriilit kertakayttoiset intravaskulaariset
sisdanvientilaitteet, laajentimet ja ohjainlangat

Taydellinen

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi.
Eteenioksidi. Sterilointiprosessin kehittamis-,
arviointi- ja valvontavaatimukset ladkinnallisille
laitteille

Taydellinen

EN ISO 11138-1

2017

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi —
Biologiset indikaattorijarjestelmat — Osa 1:
Yleiset vaatimukset

Taydellinen

EN ISO 11138-2

2017

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi —
Biologiset indikaattorijarjestelmat — Osa 2:
Biologiset indikaattorit sterilointiprosesseille
etyleenioksidilla

Taydellinen

EN ISO 11138-7

2019

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi.
Biologiset indikaattorit — Ohjeet tulosten
valinnalle, kaytolle ja tulkinnalle

Taydellinen

EN ISO 11140-1

2014

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi —
Kemialliset indikaattorit — Osa 1: Yleiset
vaatimukset

Taydellinen

EN ISO 11607-1

2020

Pakattuina steriloitujen Iaakinnallisten
laitteiden pakkaukset. Vaatimukset
materiaaleille, steriileille estojarjestelmille ja
pakkausjarjestelmille

Taydellinen

EN ISO 11607-2

2020

Pakattuina steriloitujen laakinnallisten
laitteiden pakkaukset. Validointivaatimukset
muokkaus-, tiivistys- ja
kokoonpanoprosesseille

Taydellinen

EN ISO 117371

2018 + A1: 2021

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi.
Mikrobiologiset menetelmat. Mikro-
organismipopulaatioiden maarittely tuotteissa

Taydellinen

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Laakinnalliset laitteet —
Laadunhallintajarjestelmd — Vaatimukset
saantelytarkoituksiin

Taydellinen

EN ISO 14155

2020

Ihmisille terveydenhuollon laitteilla ja
tarvikkeilla suoritettavat kliiniset tutkimukset —
Hyvat kliiniset tutkimustavat

Taydellinen

EN ISO 14644-1

2015

Puhdastilat ja puhtaat alueet — Osa 1:
Hiukkaspitoisuuden perusteella tehtava
puhtausluokitus

Taydellinen

EN ISO 14644-2

2015

Puhdastilat ja puhtaat alueet — Osa 2:
Puhdastilan ilmanpuhtauden seuranta
hiukkaspitoisuuden perusteella

Taydellinen

EN ISO 14971

2019 + A11:
2021

Laakinnalliset laitteet. Riskinhallinnan
soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin

Taydellinen

EN ISO 15223-1

2021

Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten
laitteiden etiketeissa, merkinnodissa ja
toimitettavissa tiedoissa kaytettavat symbolit —
Osa 1: Yleiset vaatimukset

Taydellinen
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Yhdenmukaistettu
standardi tai
yhteiset eritelmat

Tarkistus

Otsikko tai kuvaus

Vaatimuksia
vastaava
taso

EN ISO/IEC 17025

2017

Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden
patevyyden yleiset vaatimukset

Taydellinen

PD CEN ISO/
TR 20416

2020

Laakinnalliset laitteet — Valmistajien
toteuttama, markkinoille saattamisen jalkeinen
seuranta

Taydellinen

EN ISO 20417

2021

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan annettava
tiedot

Taydellinen

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Laakinnalliset laitteet — Osa 1:
Kaytettavyystekniikan soveltaminen
laakinnallisiin laitteisiin

Taydellinen

ISO 7000

2019

Laitteissa kaytettavat graafiset symbolit.
Rekisterdidyt tunnukset

Osittainen

ISO 594-1

1986

Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet
ruiskuille, neuloille ja muille l1aaketieteellisille
laitteille — Osa 1: Yleiset vaatimukset

Taydellinen

ISO 594-2

1998

Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet
ruiskuille, neuloille ja muille 1aaketieteellisille
laitteille — Osa 2: Lukkoliitannat

Taydellinen

MEDDEV 2.7.1

Versio 4

Kliininen arviointi: Ohje valmistajille ja
iimoitetuille laitoksille direktiivien 93/42/ETY ja
90/385/ETY mukaisesti

Taydellinen

MEDDEYV 2.12/2

Versio 2

OHJEET LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
MARKKINOILLE SAATTAMISEN
JALKEISELLE KLIINISELLE SEURANNALLE,
OPAS VALMISTAJILLE JA ILMOITETUILLE
LAITOKSILLE

Taydellinen

MDCG 2020-6

2020

Aikaisemmin CE-merkinnalla varustettujen
laakinnallisten laitteiden tarvitsema kliininen
naytto direktiivien 93/42/ETY tai 90/385/ETY
mukaisesti

Taydellinen

MDCG 2020-7

2020

Markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen
seuranta (PMCF) -suunnitelmamalli, opas
valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille

Taydellinen

MDCG 2020-8

2020

Markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen
seuranta (PMCF) -arviointiraportin malli, opas
valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille

Taydellinen

MDCG 2018-1

Versio 4

BASIC UDI-DI -opastus ja UDI-DI:n muutokset

Taydellinen

MDCG 2019-9

2022

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn
tiivistelma

Taydellinen

ASTM D4169-22

2022

Vakiokaytanto kuljetussailididen ja
-jarjestelmien suorituskyvyn testaukseen

Taydellinen

ASTM F2096-11

2019

Standarditestimenetelma pakkausten
bruttovuodon havaitsemiseksi sisaisella
paineistuksella (kuplatesti)

Taydellinen

ASTM F2503-20

2020

Vakiokaytanto laakinnallisten laitteiden ja
muiden tuotteiden merkintddn magneettisen
resonanssin ymparistdssa

Taydellinen

Asiakirjanumero: SSCP-025
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Yhdenmukaistettu Vaatimuksia

standardi tai Tarkistus Otsikko tai kuvaus vastaava
yhteiset eritelmat taso
Standarditestausmenetelmat
ASTM F640-20 2020 laaketieteelliseen kayttdoon tarkoitetun sateilyn | Taydellinen
lapaisevyyden maarittdmiseksi
ASTM D4332-14 2014 Vakiokaytantd sa|I|0|I!e, pakkauksille tai Taydellinen
pakkauskomponenteille testausta varten
Asetus (EU) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus . .
2017/745 2017 (EU) 2017/745 Taydellinen
Asiakirjanumero: SSCP-025 Asiakirjan tarkistus: 4
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POTILAAT

TURVALLISUUDEN JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN TIIVISTELMA
Tarkistus: SSCP-025 Versio 4
Paivays: 16. syyskuuta 2024

Taman turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelman (SSCP) tarkoituksena on
antaa yleisoOlle mahdollisuus tutustua paivitettyyn yhteenvetoon laitteen turvallisuuden ja
suorituskyvyn tarkeimmista nakokohdista. Alla olevat tiedot on tarkoitettu potilaille tai
maallikoille. Terveydenhuollon ammattilaisille valmisteltu kattavampi tiivistelma [0ytyy
taman asiakirjan ensimmaisesta osasta.

TARKEITA TIETOJA

SSCP:ta ei ole tarkoitettu antamaan yleisia sairauden hoito-ohjeita. Ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttavaa terveydentilastasi tai laitteen
kaytosta omassa tilanteessasi.

SSCP:ta ei ole tarkoitettu korvaamaan implanttikorttia tai kayttdohjeita laitteen
turvallisen kayton ohjeina.

Duo-Flow® Il -tuoteperhe ei pian ole endd myynnisséa. Valmistaja jatkaa laitteiden
toiminnan valvontaa, kunnes potilailla ei ole enaa laitteita.

1. Laitteen tunnistaminen ja yleisia tietoja

Laitteen kauppanimi(-nimet) Duo-Flow I11® Katetri
Medical Components, Inc.

Valmistajan nimi ja osoite 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Perus UDI-DI 00884908299NY

Paivamaara, jolloin ensimmainen N

CE-sertifikaatti myonnettiin talle laitteelle Kesakuu 2013

Tassa asiakirjassa kasitellaan hemodialyysiputkisarjoja [katetri]. Naita putkia kaytetaan
lyhyen aikaa, ja niita on erilaisia sarjoja. Nama laitteet jaetaan toimenpidetarjottimina.
Toimenpidetarjottimia on saatavana erilaisina kokoonpanoina.

Laitemuunnelmat:

Muunnelman kuvaus Osanumero(t)

13F x 15 cm Taivutetut jatkopalat Duo-Flow I 10652-815-001C
10652-815-005C

13F x 15 cm Suora Duo-Flow Il 10652-815-000
10652-815-001
10652-815-005

Asiakirjanumero: SSCP-025 Asiakirjan tarkistus: 4
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Muunnelman kuvaus

Osanumero(t)

13F x 17,5 cm Taivutetut jatkopalat Duo-Flow Il

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

13F x 17,5 cm Suora Duo-Flow Il

10652-817-001
10652-817-005

13F x 20 cm Taivutetut jatkopalat Duo-Flow I

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

13F x 20 cm Suora Duo-Flow Il

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

13F x 25 cm Taivutetut jatkopalat Duo-Flow I

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

13F x 25 cm Suora Duo-Flow I

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

Toimenpidetarjottimet:

Kuvastokoodi |Osanumero Kuvaus

AQUA1513ST 10652-815-000 13F x 15 cm Nikkiso Duo-Flow® ST Luumen kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

AQUA2013ST 10652-820-000 13F x 20 cm Nikkiso Duo-Flow® ST Luumen kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

AQUA2513ST 10652-825-000 13F x 25 cm Nikkiso Duo-Flow® ST Luumen kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

DFST1310CEE | 10652-825-001C | 13F x 25 cm Duo-Flow® ST Luumen Taivutettu jatkopala kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

DFST1310MTE | 10652-825-001 13F x 25 cm Duo-Flow® ST Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja
styletilla

DFST136CEE 10652-815-001C | 13F x 15 cm Duo-Flow® ST Luumen Taivutettu jatkopala kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

DFST136MTE 10652-815-001 13F x 15 cm Duo-Flow® ST Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja
styletilla

DFST137CEE 10652-817-001C | 13F x 17,5 cm Duo-Flow® ST Luumen Taivutettu jatkopala kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

DFST137MTE 10652-817-001 13F x 17,5 cm Duo-Flow® ST Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja
styletilla

DFST138CEE 10652-820-001C | 13F x 20 cm Duo-Flow® ST Luumen Taivutettu jatkopala kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

DFST138MTE 10652-820-001 13F x 20 cm Duo-Flow I11® Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja
styletilla

JFST1310CEE 10652-825-005C | 13F x 25 cm Duo-Jet I11® Luumen Taivutettu jatke kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

JFST1310MTE 10652-825-005 13F x 25 cm Duo-Jet 11I® Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja styletilla

JFST136CEE 10652-815-005C | 13F x 15 cm Duo-Jet I11® Luumen Taivutettu jatke kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

JFST136MTE 10652-815-005 13F x 15 cm Duo-Jet 11I® Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja styletilla

JFST137CEE 10652-817-005C | 13F x 17,5 cm Duo-Jet I11® Luumen Taivutettu jatke kaksois-
hemodialyysikatetrisarja styletilla

JFST137MTE 10652-817-005 13F x 17,5 cm Duo-Jet lI® Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja
styletilla

JFST138CEE 10652-820-005C | 13F x 20 cm Duo-Jet I11® Luumen Taivutettu jatke kaksois-

hemodialyysikatetrisarja styletilla

Asiakirjanumero: SSCP-025
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Kuvastokoodi |Osanumero Kuvaus
JFST138MTE 10652-820-005 13F x 20 cm Duo-Jet 11I® Luumen kaksois-hemodialyysikatetrisarja styletilla

Toimenpidetarjottimien kokoonpanot:

Kokoonpanon tyyppi
Duo-Flow IlI® Perussarja

2. Laitteen kayttotarkoitus

Duo-Flow I1® -katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuispotilailla, joilla on akuutti
munuaisvamma (AKI) tai krooninen munuaissairaus (CKD), joille valitdn
keskuslaskimoverisuonten paasy lyhytaikaista hemodialyysia varten katsotaan
Tarkoitettu kayttd |tarpeelliseksi patevan ja laillistetun ladkarin ohjeiden perusteella. Katetri on
tarkoitettu kaytettavaksi patevien terveydenhuollon ammattilaisten sdannéllisen
seurannan ja arvioinnin alaisena.

Tama katetri on kertakayttéinen.

Duo-Flow I1® Katetri on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon, kun verisuoniyhteytta
tarvitaan alle 14 paivan ajan hemodialyysia varten.

Duo-Flow I1® -katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuispotilailla, joilla on akuutti
Tarkoitetut munuaisvamma (AKI) tai krooninen munuaissairaus (CKD), joille valitdn
keskuslaskimoverisuonten paasy lyhytaikaista hemodialyysia varten katsotaan
tarpeelliseksi patevan ja laillistetun 1aakarin ohjeiden perusteella. Tata katetria ei
ole tarkoitettu kayttéon lapsipotilaille.

Indikaatio(t)

potilasryhmat

e Tunnettu tai epailty allergia katetrin tai sarjan jollekin komponentille.
Vasta-aiheet e Tama laite on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea, hallitsematon
koagulopatia tai trombosytopenia.

3. Laitteen kuvaus

J—
ouo-rLoW ™

Kuva 1 — Duo-Flow lII® -katetri (suora)

P —

Kuva 2 — Duo-Flow III® -katetri (taivutetut jatkopalat)
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Laitteen kuvaus

Duo-Flow lII® -katetri

Tama Duo-Flow I1I® Katetrissa on kaksi erillista reittia veren siirtdmiseksi kehoon
ja ulos. Jokaisella polulla on erivarinen putki. Putket yhdistetdan navan
muotoiseen osaan. Molemmissa poluissa on pienia reikia verenkierron
helpottamiseksi. Laite sisaltda bariumsulfaattia, jonka avulla sen ndkeminen
rontgenkuvissa on helpompaa. Sitd on saatavana eri kokoisina ja muotoisina
potilaan tarpeiden mukaan, Iadkarin maaraamalla tavalla.

Duo-Jet III® Katetri

Tama Duo-Jet I11® Katetrissa on kaksi erillista reittia veren siirtdmiseksi kehoon ja
ulos. Jokaisella polulla on erivarinen putki. Putket yhdistetddn navan muotoiseen
osaan. Molemmissa poluissa on pienia reikia verenkierron helpottamiseksi.

Laite sisaltda bariumsulfaattia, jonka avulla sen nakeminen réntgenkuvissa on
helpompaa. Sitd on saatavana eri kokoisina ja muotoisina potilaan tarpeiden
mukaan, laakarin maaraamalla tavalla.

Nikkiso Duo-Flow IlI® Katetri

Nikkiso Duo-Flow IlI® -katetrissa on kaksi erillista reittia veren siirtdmiseksi
kehoon ja ulos. Jokaisella polulla on erivarinen putki. Putket yhdistetdan navan
muotoiseen osaan. Molemmissa poluissa on pienia reikiad verenkierron
helpottamiseksi. Laite sisaltda bariumsulfaattia, jonka avulla sen ndkeminen
rontgenkuvissa on helpompaa. Sitd on saatavana eri kokoisina ja muotoisina
potilaan tarpeiden mukaan, l1adkarin maaraamalla tavalla.

Potilaan kudoksen
kanssa
kosketuksissa
olevat
materiaalit/aineet

Prosenttiarvot alla perustuvat katetrien painoihin. 15 cm katetri painaa
10,22 grammaa. 25 cm katetri painaa 11,22 grammaa.

Materiaali Painoprosentti (massaosuus)
Polyuretaani 48,46 - 51,48

Asetaalinen kopolymeeri 21,37 - 23,46

Polyvinyylikloridi 16,59 - 18,20
Akryylinitriilibutadieenistyreeni 6,55-7,19

Bariumsulfaatti 2,66 - 4,05

Huomautus: laitetta ei tulisi kayttaa, jos olet allerginen jollekin ylla olevista
materiaaleista.

Tiedot laitteen
sisaltamista
laakeaineista

Ei sovellettavissa.

Miten laite toimii

Hemodialyysiputket tarjoavat paasyn laskimon tai valtimon kautta. Putki on ohut
ja joustava, ja se laitetaan suureen laskimoon lahelld kehon keskiosaa. Putkessa
on kaksi aukkoa. Yksi aukko poistaa veren ja lahettda sen koneeseen, joka
puhdistaa sen. Toinen aukko tuo puhtaan veren takaisin kehoon. Tata letkua
kaytetdan, kun henkildn veri on puhdistettava valittémasti, eikd han voi kayttaa
toisenlaista letkua. Tata putkea kaytetdan vain lyhyen aikaa.

Puhdistus
(sterilointi) tiedot

Sisaltdé on puhdas eika aiheuta kuumetta avaamattomassa,
vahingoittumattomassa pakkauksessa. Steriloitu etyleenioksidilla.
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Lisalaitteen nimi Lisalaitteen kuvaus
Ohjainlanka Toimii polkuna muille komponenteille.
Ohjainlangan sisaanvientilaite | Auttaa ohjainlangan sisdanviemisessa.
Asetinneula Sijoitettu kohdesuoneen yhteyden saamiseksi.
Lisavarusteiden Styletti Auttaa katetrin sisdanviennissa.
kuvaus Skalpelli Leikkauslaite.
Laajennin Kaytetaan tekemaan suonen aukko laajemmaksi.
Paatykorkki Pitaa katetrin puhtaana hoitojen valilla.
Ruisku Autt?a palauttamaan veren neulan lavistiessa
laskimon.

4. Riskit ja varoitukset

Jos sinusta tuntuu, etta jokin on vialla laitteen kayton jalkeen, tai olet huolissasi mahdollisista
ongelmista, keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. Muista, etta naiden tietojen ei
ole tarkoitus korvata |&dakarin kanssa keskustelemista, jos siihen on tarvetta.

Tammikuun 2019 jalkeen on myyty 22 186 laitetta. Laitteeseen liittyy
sivuvaikutuksia ja riskeja. Naita ovat:

Infektio
Verenvuoto
Putken poisto
Putken vaihto

Miten mahdollisia
riskeja on valvottu
tai hallittu

Nama riskit on laskettu hyvaksyttavalle tasolle. Merkinta kuvaa riskeja. Laitteen
hyétyna on yhteyden muodostaminen hemodialyysia varten, kun muut
vaihtoehdot eivat ole sopivia. Nama hyodyt ylittavat riskit.

Duo-Flow I11® -katetriin liittyy riskeja. Naita ovat:

Toimenpiteeseen liittyvat viiveet

Verihyytymat suonissa (tromboosi)

Infektiot

Reiat sisaelimissa (Perforaatiot)

lImakuplat suonissa (embolia)

Sydanongelmat (sydankohtaus)

Tyytymattdmyys toimenpiteeseen (tyytymattomyys)

Jaljella olevat
riskit ja
haittavaikutukset

Medcomp-laitteen kayttdon liittyvat riskit ovat samanlaiset kuin muidenkin
dialyysiletkujen. Yleisin ongelma on infektion saaminen. Infektioita voi esiintya
leikkauksen tai sairaalahoidon yhteydessa. Infektiot eivat aina johdu laitteen
kaytosta.
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Jaannosriskien kvantifiointi
PMS-valitukset Markkinoille saattamisen
Potilaan (1. tammikuuta 2017 ja jalkeisen kliinisen
jaanndshaitan 31. joulukuuta 2023) seurannan tapahtumat
kategoria Yksikkoa myyty: 22 186 Yksikkoa tutkittu: 69
# tapauksesta tapahtumaa | # tapauksesta tapahtumaa
kohti kohti
Allerginen reaktio Ei raportoitu. Ei raportoitu.
Verenvuoto Ei raportoitu. Ei raportoitu.
Sydantapahtuma Ei raportoitu. Ei raportoitu.
Embolia Ei raportoitu. Ei raportoitu.
Infektio Ei raportoitu. 1 tapahtuma 6 tapauksessa.
Perforaatio Ei raportoitu. Ei raportoitu.
Stenoosi Ei raportoitu. Ei raportoitu.
Kudosvaurio Ei raportoitu. Ei raportoitu.
Tromboosi Ei raportoitu. 1 t;apzebhl(t;j;z:s

Alla ovat varoitukset, varotoimet tai toimenpiteet, jotka potilaan on huomioitava tai
suoritettava:

o Pida bakteerit poissa katetrista kayttamalla nenan ja suun paalla maskia
aina, kun katetria kaytetaan.

Varoitukset ja e Pida katetrin sidos puhtaana ja kuivana. Terveydenhuollon ammattilaisen

varotoimet on vaihdettava sidos kunkin dialyysihoitokerran yhteydessa.

o Valta katetrin tai katetrointikohdan kastumista. Kosteus katetrointikohdan
I&hella voi aiheuttaa tulehduksen.

e Pyyda |aakaria selittdmaan katetrin infektion merkit ja oireet.

e Al4 koskaan poista katetrin paassa olevaa korkkia. Katetrin korkki ja
puristimet on pidettava suljettuina, kun niita ei kayteta dialyysissa.

Yhteenveto

tg?./-tatzt\'/']ar;?alhsumta Laitetta ei ole vedetty pois markkinoilta 1. tammikuuta 2023 ja
; J . . 31. joulukuuta 2023 valisend aikana.

toimenpiteesta

(FSCA)

5. Kliinisen arvioinnin yhteenveto ja markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen
seuranta

Laitteen kliininen tausta

Duo-Flow [1I® -katetri on ollut saatavilla vuodesta 2013. Se sai CE-merkinnan kesakuussa 2013.
Kaikki sisallytetyt mallit on suunniteltu jaettaviksi Euroopan unionissa.
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Kliininen naytté CE-merkintaa varten

Kliinisen kirjallisuuden katsauksessa tunnistettiin O artikkelia, jotka liittyivat kyseessa olevan laitteen
turvallisuuteen ja/tai suorituskykyyn, kun laitetta kaytettiin sen kayttétarkoituksen mukaisesti. Kahdella
potilastason tietotoiminnolla saatiin tietoja 69 katetrista. 2 kayttajakyselya on vastaanotettu tdhan
laitteeseen liittyen.

Loydot kliinisesta kirjallisuudesta ja datatoiminnot tukevat kohdelaitteen suorituskykya. Kaikki tiedot
Duo-flow III® -katetria koskevat tiedot on arvioitu. Kun kaytat laitetta tarkoitetulla tavalla, sen hyvat puolet
paihittavat huonot puolet, joita se voi aiheuttaa. Tama laite auttaa ihmisid, joilla on munuaisongelmia,
saamaan hemodialyysin, kun muut hoidot eivat sovi heille.

Turvallisuus

On riittavasti tietoja todistamaan sovellettavien vaatimusten mukaisuus. Laite on turvallinen ja toimii
tarkoitetulla tavalla ja Medcompin ilmoitusten mukaisesti. Laite on alan viimeisen kehityksen mukainen
ja mahdollistaa lyhytaikaisen vaskulaarisen portin hemodialyysille aikuisille potilaille.

Medcomp on arvioinut:

o Markkinoille saattamisen jalkeiset tiedot
e Medcompin tietomateriaalit
e Riskinhallinnan dokumentaatio

Laitteen riskit on esitetty selkeasti, ja ne ovat hyvaksyttavia tamantyyppiselle tuotteelle. Laitteen hyviin
asioihin verrattuna riskit ovat kohtuulliset. 1. tammikuuta 2019 ja 31. joulukuuta 2023 valisena aikana
myydyista 22 186 yksikosta tehtiin 4 valitusta. Valitusprosentti on 0,018 %.

6. Mahdolliset hoitovaihtoehdot

Kun harkitaan vaihtoehtoisia hoitoja, suosittelemme, etta otat yhteytta terveydenhoidon
ammattilaiseen, joka voi arvioida yksilollisen tilanteesi. Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative (KDOQI) 2019 -aloitteen kliinisen tutkimuksen ohjeita on kaytetty tukemaan alla olevia
hoitosuosituksia.

Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
Valtimo- e Pysyvaratkaisu. |e Vaatii aikaa. e Suonen ahtauma (ahtauma)
laskimofisteli e Alhaisempi e Potilaiden taytyy |e Tromboosi

komplikaatioiden joskus pistaa e Verisuonen pullistuma
esiintymistiheys neula itse. (aneurysma)
kuin katetrilla. e Korkea verenpaine keuhkoissa

(keuhkoverenpainetauti)

e Alueen verenkierron puute
(Steal-syndrooma)

e Veritulehdus (Septikemia)

Hemodialyysikatetri|e  Hyodyllinen e Eipysyva. e Toimeenpiteen jalkeinen
nopeaan kayttoon. e  Voi tapahtua verenvuoto
o Voidaan kayttaa katetrin e Infektio
siltana hoitojen toimintahairio. e Tromboosi
valilla. e Hyoty ei ehk& ole |e Vahentynyt verenvirtaus
sama kaikille. dysfunktionaalisessa katetrissa

o Kardiovaskulaariset tapahtumat

e Fibriinin muodostuminen
katetrin ymparille

e Septikemia
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Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
Peritoneaalidialyysi [e  Vahemman e Virtaus ja tila e Vatsan infektio
rajoittava rajoittavat (vatsakalvontulehdus)
ruokavalio kuin epapuhtauksien |e  Septikemia
hemodialyysissa. poistumista. e Liiallinen nestekuorma
e Eivaadi
sairaalahoitoa.
Munuaissiirre e Parempi e Vaatii siirteen e Tromboosi
elamanlaatu. luovuttajan. e Vakava verenvuoto
o Alhaisempi e Enemman riskeja (verenvuoto)
kuoleman riski. tietyille e Virtsaa kuljettavien putkien
e Vahemman kayttajaryhmille. tukkeutuminen (virtsanjohtimen

ruokarajoituksia. |e Potilaan taytyy tukkeutuminen)

kayttaa laakitystd |e Infektio

koko elamansa e Elimen hylkimistapaus

ajan. e Kuolema

o Laakityksellaon |e Sydanongelma (sydaninfarkti)
sivuvaikutuksia.  |s  Estynyt verenkierto aivoihin
(halvaus)
Laaja-alainen e Vahaisempi e Voi pahentaa e Hoito ei ehka varsinaisesti
konservatiivinen oiretaakka. kliinista tilaa. minimoi CKD:hen liittyvia
hoito e Pitda ylla korkeaa |  Ei suunniteltu riskeja
eldmanlaatua. hoitoon.

7. Ehdotettu koulutus kayttajille

Katetrin saa asettaa, sita kasitella ja sen poistaa pateva, laillistettu 1d8kari tai muu pateva
terveydenhuollon ammattihenkilo |aakarin ohjauksessa.

Lyhenne Maaritelma

AKI Akuutti munuaisvaurio

AV Arteriovenoosinen

CE Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus)

CKD Krooninen munuaistauti

cm Senttimetri

CMR Karsinogeeninen, mutageeninen, lisdantymiselle vaarallinen

cvC Keskuslaskimokatetri

EU Euroopan unioni

F Charriére-koko (katetrin paksuus)

FDA Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto

FSCA Field Safety Corrective Action, Takaisinveto

HD Hemodialyysi

KDOQI Kidney Disease Outcomes Quality Initiative, Munuaissairauksien hoitotulosten
laatualoite

PA Pennsylvania

PMCF Markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta

PMS Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta

SSCP Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelma
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Lyhenne Maaritelma

STHD Lyhytaikainen hemodialyysi
USA Yhdysvallat

wiw Massaosuus

Lisaa kopio "MDR-dokumentaatioon” (nimikirjaimet ja paivamaara): |
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