PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

SSCP-025

Cewnik Duo-Flow IlI®

WAZNA INFORMACJA

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych
aspektow bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu.

Celem niniejszego SSCP nie jest zastgpienie instrukcji uzytkowania jako gtéwnego
dokumentu stuzgcego do zapewnienia bezpiecznego uzytkowania wyrobu. Nie ma ono
tez na celu dostarczenia sugestii diagnostycznych lub terapeutycznych docelowym

uzytkownikom lub pacjen

tom.

Obowigzujace dokumenty

Typ dokumentu

Tytut/numer dokumentu

DHF

12009, 12010, 12011, 12012

Numer pliku ,Dokumentacja MDR”

TD-025

Historia zmian

Wersja Data

CR#

Autor

Opis zmian

Zatwierdzone

1 07NOV2022

27445

KO

Wstepne
wdrozenie SSCP

[0 Tak, ta wersja zostata
zatwierdzona przez
jednostke notyfikowang
w nastepujgcym jezyku:
Angielski

[0 Nie, ta wersja nie
zostata zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang, poniewaz
jest to wszczepialny
wyrob klasy lla lub IIb

Numer dokumentu: SSCP-025
Wersja 3.00

Wersja dokumentu: 4
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Historia zmian

Wersja Data CR# | Autor Opis zmian Zatwierdzone

2 06JUN2023 | 28180 | KO Aktualizacja Tak, ta wersja zostata
SSCP zgodnie zatwierdzona przez
z CER-023_D, jednostke notyfikowang
ktory zawiera w nastepujacym jezyku:
wyniki Angielski
dziatania PMCF O Nie, ta wersja nie
PMCF_STHD_222 | ;ostata zatwierdzona
i dodanie przez jednostke
planowanego notyfikowang, poniewaz
dziatania PMCF | jest to wszczepialny
PMCF_STHD_241; | \vyrob klasy lla lub IIb
aktualizacja tresci
w calej czesci
dotyczacej
pacjenta, aby
zwiekszy¢
czytelnosé

3 15APR2024 | 29025 | GM Aktualizacja [0 Tak, ta wersja zostata
SSCP w celu zatwierdzona przez
uwzglednienia jednostke notyfikowang
dodania w nastepujgcym jezyku:
planow'anych | Angielski
ziz}lit:;,n danychi I Nie, ta we.rsja nie
retrospektywnej zosta’r:_a zatwierdzona
PMCF oraz przez jednostke . .
aktualizacji potyflkowana, poniewaz
informacji jest 'to wszczepialny
dotyczacych wyrob klasy lla lub IIb
nadzoru po
wprowadzeniu do
obrotu

4 16SEP2024 | 29469 | GM Aktualizacja O Tak, ta wersja zostata
zgodnie z CER- | zatwierdzona przez
025 wersja D; jednostke notyfikowana
Powiadomienie o | nastepujgcym jezyku:
planowanym Angielski
zaprzestaniu O Nie, ta wersja nie
produkc;ji linii zostata zatwierdzona
produktow Duo- | 767 jednostke
Flow® il notyfikowang, poniewaz
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Historia zmian

Wersja

Data

CR#

Autor Opis zmian

Zatwierdzone

jest to wszczepialny
wyréb klasy lla lub b
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UZYTKOWNICY/FACHOWY PERSONEL MEDYCZNY

Ponizsze informacje sg przeznaczone dla: uzytkownikéw/fachowego personelu
medycznego. Po tych informacjach znajduje sie podsumowanie przeznaczone dla

pacjentow.

Planowane jest zaprzestanie produkcji rodziny produktéw Duo-Flow® lll; ocena
kliniczna tego wyrobu bedzie kontynuowana przez okres przydatnosci do uzycia i
oczekiwany okres eksploatacji wyrobu.

1. Identyfikacja wyrobu oraz informacje ogélne

Nazwa handlowa wyrobu

Cewnik Duo-Flow® IlI

Nazwa i adres
producenta

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

Pojedynczy numer
rejestracyjny producenta
(SRN)

US-MF-000008230

Podstawowy UDI-DI

00884908299NY

Opis/tekst nomenklatury
wyrobéw medycznych

F900201 — cewniki i zestawy do hemodializy tymczasowej

Klasa wyrobu

Data wydania
pierwszego certyfikatu
CE dla tego wyrobu

Czerwiec 2013 r.

Imie i nazwisko
autoryzowanego
przedstawiciela i SRN

Gerhard Frémel

Europejski specjalista ds. regulaciji
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Niemcy

SRN: DE-AR-000005009

Nazwa jednostki
notyfikowanej

i pojedynczy numer
identyfikacyjny

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

Wszystkie wyroby objete zakresem tego dokumentu to zestawy cewnikow do
hemodializy krotkoterminowej. Numery katalogowe wyrobdw sg podzielone na kategorie
wariantéw. Wyroby te sg rozprowadzane jako zestawy zabiegowe, w roznych
konfiguracjach, w tym akcesoria i wyroby pomocnicze (patrz rozdziat ,Akcesoria
przeznaczone do uzytku w potgczeniu z wyrobem?).
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Warianty wyroboéw:

Opis wariantu

Numer(y)
katalogowy(-e)

Wyjasnienie wielu numeréw
katalogowych

Zakrzywione przedtuzenia
Duo-Flow Il 13F x 15 cm

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

Brak znaczgcych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyna réznica jest marka)

Duo-Flow 13F x 15 cm prosty Il

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

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyna réznica jest marka)

Zakrzywione przedtuzenia
Duo-Flow Il 13F x 17,5 cm

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

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyna réznica jest marka)

Duo-Flow 13F x 17,5 cm prosty IlI

10652-817-001
10652-817-005

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyna réznica jest marka)

Zakrzywione przediuzenia
Duo-Flow 11l 13F x 20 cm

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

Brak znaczacych réznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyng réznicg jest marka)

Duo-Flow 13F x 20 cm prosty llI

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

Brak znaczgcych roznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyng réznicg jest marka)

Zakrzywione przediuzenia
Duo-Flow Il 13F x 25 cm

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

Brak znaczgcych roznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyng réznicg jest marka)

Duo-Flow 13F x 25 cm prosty lll

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

Brak znaczgcych roznic klinicznych,
biologicznych lub technicznych
(jedyna réznica jest marka)

Tace zabiegowe:

Kod Numer .
Opis
katalogowy katalogowy
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
AQUATSTSST 10652-815-000 Nikkiso Duo-Flow® Il z mandrynem 13F x 15 cm
pory Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
AQUA2013ST 10652-820-000 Nikkiso Duo-Flow® Il z mandrynem 13F x 20 cm
o Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
AQUA5TST 10652-825-000 Nikkiso Duo-Flow® Ill z mandrynem 13F x 25 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST1310CEE | 10652-825-001C Duo-Flow® Il z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 25 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST1310MTE | 10652-825-001 Duo-Flow® lll z mandrynem 13F x 25 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST136CEE 10652-815-001C Duo-Flow® Il z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 15 cm
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Kod Numer Obis
katalogowy katalogowy P
DEST136MTE 10652-815-001 Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
Duo-Flow® Il z mandrynem 13F x 15 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST137CEE 10652-817-001C Duo-Flow® Il z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 17,5 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST137MTE | 10652-817-001 Duo-Flow® Il z mandrynem 13F x 17,5 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST138CEE 10652-820-001C Duo-Flow® Il z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 20 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST138MTE | 10652-820-001 Duo-Flow® lll z mandrynem 13F x 20 cm
JEST1310CEE | 10652-825-005C Zestaw podstawowy d.wukanaiowegc.) cc-?wnllfa do hemodializy
Duo-Jet® Il z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem 13F x 25 cm
JEST1310MTE | 10652-825-005 Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
Duo-Jet® lll z mandrynem 13F x 25 cm
JEST136CEE 10652-815-005C Zestaw podstawowy d_wukanaiowegg ce_wn|I.<a do hemodializy
Duo-Jet® Il z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem 13F x 15 cm
JEST136MTE 10652-815-005 Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
Duo-Jet® lll z mandrynem 13F x 15 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
JFST137CEE 10652-817-005C | Duo-Jet® Il z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 17,5 cm
Q17 Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
JFST137MTE 10652-817-005 Duo-Jet® lll z mandrynem 13F x 17,5 cm
JEST138CEE 10652-820-005C Zestaw podstawowy d'wukanaiowegc.) cgwnllfa do hemodializy
Duo-Jet® lll z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem 13F x 20 cm
JEST138MTE 10652-820-005 Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
Duo-Jet® lll z mandrynem 13F x 20 cm

Konfiguracje tac zabiegowych:

Typ konfiguracji

Elementy zestawu

(
(
(
Zestaw podstawowy Duo-Flow® Il| E
(
(
(

1) cewnik

1) mandryn

1) prowadnik

1) narzedzie wprowadzajgce prowadnik
1) igta

1) skalpel

1) rozszerzacz

2) nasadka
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2. Przeznaczenie wyrobu

Cewniki Duo-Flow® Il sg przeznaczone do stosowania u dorostych
pacjentow z ostrym uszkodzeniem nerek (AKI) lub przewlektg chorobag
nerek (CKD), u ktérych natychmiastowy dostep do zyt centralnych

w celu krétkotrwatej hemodializy uznano za konieczny na podstawie
zalecen wykwalifikowanego lekarza. Cewnik jest przeznaczony do
stosowania pod regularng kontrolg i oceng wykwalifikowanego
personelu medycznego.

Cewnik ten jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Cel

Cewnik Duo-Flow?® IIl jest wskazany do krétkotrwatego stosowania, gdy

S G do hemodializy wymagany jest dostep naczyniowy przez krocej niz 14 dni.

Cewniki Duo-Flow® Il sg przeznaczone do stosowania u dorostych
pacjentow z ostrym uszkodzeniem nerek (AKI) lub przewlektg chorobag
Populacja nerek (CKD), u ktérych natychmiastowy dostep do zyt centralnych
docelowa w celu krétkotrwatej hemodializy uznano za konieczny na podstawie
zalecen wykwalifikowanego lekarza. Cewnik nie jest przeznaczony

do stosowania u pacjentow pediatrycznych.

e Znana lub podejrzewana alergia na ktérykolwiek ze sktadnikow
Przeciwwskazania cewnika lub zestawu.

i/lub ograniczenia e Ten wyrdb jest przeciwwskazany u pacjentéw wykazujgcych
ciezka, niekontrolowang koagulopatie lub matoptytkowosc.

3. Opis wyrobu

—_———
SUOFLOW

Rycina 1 — Cewnik Duo-Flow® IlI (prosty)

P ———

Rycina 2 — Cewnik Duo-Flow® Il (zakrzywione przedtuzenia)
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Opis wyrobu

Cewnik Duo-Flow?® IlI

Cewnik Duo-Flow® Il usuwa i zawraca krew przez dwa oddzielne kanaty.
Kazdy kanat jest podtgczony do linii przedtuzajgcej za pomocg oznaczonych
kolorami zenskich ztgczy Luer. Przejscie miedzy kanatem a przedtuzeniem
miesci sie w formowanej obsadce. Cewnik zawiera siarczan baru, aby
utatwi¢ wizualizacje pod kontrolg fluoroskopowg lub RTG. Cewnik jest
dostepny z prostymi lub zakrzywionymi przedtuzeniami w réznych
diugosciach w celu dopasowania do preferenciji lekarza i potrzeb klinicznych.

Cewnik Duo-Jet® Il

Cewnik Duo-Jet® Ill usuwa i zawraca krew przez dwa oddzielne kanaty.
Kazdy kanat jest podtgczony do linii przedtuzajgcej za pomocg oznaczonych
kolorami zenskich ztgczy Luer. Przejscie miedzy kanatem a przedtuzeniem
miesci sie w formowanej obsadce. Cewnik zawiera siarczan baru, aby
utatwi¢ wizualizacje pod kontrolg fluoroskopowg lub RTG. Cewnik jest
dostepny z prostymi lub zakrzywionymi przedtuzeniami w réznych
diugosciach w celu dopasowania do preferenciji lekarza i potrzeb klinicznych.

Cewnik Nikkiso Duo-Flow?® lll

Cewnik Nikkiso Duo-Flow® IIl usuwa i zawraca krew przez dwa oddzielne
kanaty. Kazdy kanat jest podtgczony do linii przedtuzajgcej za pomoca
oznaczonych kolorami zenskich ztgczy Luer. PrzejScie miedzy kanatem

a przedtuzeniem miesci sie w formowanej obsadce. Cewnik zawiera
siarczan baru, aby utatwi¢ wizualizacje pod kontrolg fluoroskopowg lub
RTG. Cewnik jest dostepny w réznych dlugosciach, aby dostosowac sie
do preferencji lekarza i potrzeb klinicznych.

Materiaty/
substancje
majgce kontakt
z tkankag
pacjenta

Wartosci procentowe podane w ponizszej tabeli oparte sg na masie
zmontowanych cewnikow 15 cm (10,22 g) i 25 cm (11,22 g).

Materiat
Poliuretan
Kopolimer acetalowy
Polichlorek winylu
Akrylonitryl-butadien-styren
Siarczan baru

% wag. (w/w)
44,12-51,53
19,66—-24,85
16,55-20,92

6,03-7,62
2,49-6,11
0-0,36

Vythene

Uwaga: zgodnie z instrukcjg uzytkowania stosowanie wyrobu jest
przeciwwskazane u pacjentow ze stwierdzong lub podejrzewang alergig
na powyzsze materiaty.

Informacje

o substancjach
leczniczych

w wyrobie

Nie dotyczy.
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W jaki sposob
wyrob osigga

Cewniki do hemodializy to centralnie umieszczone przewody dostepowe.
Typowy cewnik do hemodializy wykorzystuje cienki, elastyczny przewod.
Przewdd posiada dwa otwory. Przewdd jest wprowadzany do duzej zyty.
Zyta jest zwykle zylg szyjng wewnetrzng. Krew cofa sie przez jeden kanat
cewnika. Krew przeptywa do urzgdzenia do dializy przez oddzielny zestaw

zamierzony ] . . o
‘b przewoddw. Krew jest nastepnie przetwarzana i filtrowana. Krew wraca
Sp930 : do pacjenta przez drugi kanat. Ten wyréb jest uzywany, gdy dializa musi
dziatania rozpoczac¢ sie natychmiast. Pacjenci moga nie mie¢ funkcjonalnej przetoki
AV lub przeszczepu. Hemodializa za pomocg cewnika zwykle odbywa sie
krétkoterminowo.
Informacje Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest jatowa i
o sterylizacji niepirogenna. Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu.
Poprzed.nle Nazwa poprzedniej generagji Réznice w stosunku do
generacje/ obecnego wyrobu
warianty Nie dotyczy Nie dotyczy
Nazwa akcesorium Opis akcesorium
Do ogdlnego stosowania
wewnatrznaczyniowego w celu
Prowadnik utatwienia selektywnego
umieszczania wyrobow medycznych
w strukturze anatomicznej naczynia.
Narzedzie wprowadzajgce Wspomaga wprowadzanie
prowadnik prowadnika do zyly docelowe;.
Akcesoria _ Stosowana do przezskérnego
Igta wprowadzajgca . o
przeznaczone wprowadzania prowadnikéw.

do stosowania Mandryn Pomaga we wprowadzeniu cewnika.
W potgczeniu z Wyréb tnacy podczas zabiegow
wyrobem Skalpel chirurgicznych, histopatologicznych
i drobnych zabiegdw medycznych.
Przeznaczony do przezskérnego
wprowadzania do naczynia w celu
Rozszerzacz . . .
powigkszenia otworu naczynia,
aby umiesci¢ cewnik w zyle.
Stuzy do utrzymania czystosci
Nasadka i ochrony ztgcza cewnika pomiedzy
zabiegami.
Inne wyroby Nazwa akcesorium Opis akcesorium
lub produkty Podtgczona do igty wprowadzajgcej,
przeznaczone aby pomoc w zaobserwowaniu
do uzytku Strzykawka powrotu krwi, gdy igta wprowadzajgca
w potgczeniu przebije docelowg zyte, zapobiegajgc
z wyrobem zatorowi powietrznemu
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4. Zagrozenia i ostrzezenia

Wszystkie zabiegi chirurgiczne sg zwigzane z ryzykiem. Firma Medcomp®
wdrozyfa procesy zarzgdzania ryzykiem w celu proaktywnego wykrywania
i ograniczania tych zagrozen w jak najwiekszym stopniu bez negatywnego
wptywu na profil korzysci do ryzyka urzadzenia. Po zastosowaniu srodkow
tagodzacych pozostajg zagrozenia resztkowe i mozliwosé wystgpienia
zdarzen niepozgdanych zwigzanych z uzyciem tego produktu. Firma
Medcomp® ustalita, ze wszystkie zagrozenia resztkowe sg dopuszczalne,
jesli wzigé pod uwage oczekiwane korzysci kliniczne cewnika Hemo-Flow®
Il oraz korzysci innych podobnych urzadzeh do hemodializy.

Rodzaj szkody Mozliwe zdarzenia niepozadane
resztkowej zwigzane ze szkoda
Reakcja alergiczna Reakcja alergiczna
Reakcja nietolerancji na wszczepione
urzadzenie
Krwawienie Krwawienie (moze by¢ powazne)
Zagrozenia Wykrwawienie
resztkowe Krwawienie z tetnicy udowej
i dziatania Krwiak
niepozgdane KrWOto.k .
Krwawienie zaotrzewnowe
Incydent kardiologiczny Arytmia serca
Tamponada serca
Zator Zator powietrzny
Zakazenie Bakteriemia

Zapalenie wsierdzia
Zakazenie miejsca wyprowadzenia
Posocznica

Perforacja Przebicie zyty gtéwnej dolnej
Rozdarcie naczynia

Perforacja naczynia

Odma optucnowa

Naktucie prawego przedsionka
Naktucie tetnicy podobojczykowej
Naktucie zyty gtéwnej gornej

Zwezenie Zwezenie zylne
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Zagrozenia
resztkowe

i dziatania
niepozgdane

Zakrzepica

Zakrzepica zyt centralnych
Zakrzepica Swiatta

Zakrzepica zyt podobojczykowych
Zakrzepica naczyn

Inne powiktania

Dysfunkcja cewnika

Uszkodzenie nerwu udowego Krwiak
optucnej

Niewtasciwe potozenie

Rozdarcie przewodu piersiowego

kardiologiczny

Uraz tkanki Uraz splotu ramiennego
Martwica miejsca wyprowadzenia
Uraz srédpiersia
Uraz optucnej
lloSciowe oznaczenie zagrozen resztkowych
; Reklamacje PMS Zdarzenia PMCF
Kategoria (01.01.2017 -
Zaﬂ:“e" . 31.12.2023)
resztkowyc
_wy Sprzedane jednostki: | Zbadane jednostki:
U pacjenta 22 186 69
% wyrobow % wyrobow
Zagrozenia Rea_kCJa Nie zgtoszono Nie zgtoszono
resztkowe alergiczna
i dziatania Krwawienie Nie zgtoszono Nie zgtoszono

Nie zgtoszono

Nie zgtoszono

Zator Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zakazenie Nie zgtoszono 15,9%
Perforacja Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zwezenie Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Uraz tkanki Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zakrzepica Nie zgtoszono 4,3%
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Ostrzezenia
i Srodki .
ostroznosci

Ostrzezenia dotyczgce cewnika Duo-Flow® Il sg nastepujgce:

Srodki ostroznosci dotyczace cewnika Duo-Flow® Il sg nastepujace:

Nie wprowadza¢ cewnika do naczyn z zakrzepica.

W razie napotkania hadzwyczajnego oporu nie nalezy
wprowadzac prowadnika ani cewnika.

Nie wprowadzaé prowadnika do zadnego elementu ani nie
wycofywac przy uzyciu sity. Jesli prowadnik ulegnie uszkodzeniu,
prowadnik i wszelkie powigzane elementy muszg zostac
usuniete razem.

Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ cewnika ani akcesoriow

(bez wzgledu na metode sterylizacji).

Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest
jatowa i niepirogenna. STERYLIZOWANE TLENKIEM ETYLENU.
Nie uzywac¢ ponownie cewnika ani akcesoriéw, poniewaz moze
wystgpi¢ nieprawidtowe czyszczenie i odkazenie urzadzenia,

co moze doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, pogorszenia jakosci
cewnika, zmeczenia urzgdzenia lub reakcji na endotoksyny.

Nie stosowac cewnika ani akcesoriow, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

Nie uzywac¢ cewnika ani akcesoriow, jesli widoczne sg jakiekolwiek
oznaki uszkodzenia produktu lub minagt termin waznosci.

Nie uzywaé ostrych narzedzi w poblizu przewoddw przedtuzajgcych
ani w poblizu kanatu cewnika.

Do usuniecia opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

W celu wykrycia obecnosci uszkodzen nalezy sprawdzi¢ kanat
cewnika i przedtuzacze przed i po kazdym uzyciu terapeutycznym.
Aby zapobiec wypadkom, nalezy zapewni¢ pewne umocowanie
wszystkich koreczkow i potgczen linii krwi przed i pomiedzy
cyklami leczenia.

W potgczeniu z tym cewnikiem nalezy uzywac¢ wytgcznie ztgcza
typu luer (gwintowanego).

W rzadkich przypadkach, gdy koncentrator lub ztgcze oddzieli sie
od jakiejkolwiek czeéci podczas wprowadzania lub uzywania
cewnika, nalezy podjg¢ wszelkie niezbedne kroki i sSrodki
ostroznosci, aby zapobiec utracie krwi i zatorowos$ci powietrznej
oraz usungé cewnik.

Przed prébg wprowadzenia cewnika nalezy sie upewnié,

ze posiada sie wiedze na temat potencjalnych powiktan oraz
umiejetnosc¢ ich doraznego leczenia, w razie gdyby wystgpity.
Wielokrotne nadmierne zaciskanie linii krwi, strzykawek i zatyczek
moze skroci¢ zywotnos¢ ztgcza i doprowadzi¢ do jego
ewentualnego uszkodzenia.

Cewnik ulegnie uszkodzeniu, jesli zostang uzyte inne zaciski niz
dostarczone z zestawem.
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o Nalezy unikaé zaciskania w poblizu ztgcza Luer Lock i obsadki
cewnika. Wielokrotne zaciskanie przewodéw w tym samym
miejscu moze je ostabié.

Inne istotne
aspekty _ _
bezpieczenstwa Za okres oq 1 stycznia 2019 r. do 31 grudnla 2023 . zg’foszpno o
. 4 reklamacje na 22 186 sprzedanych jednostek, co daje ogdlny wskaznik
(np. akcje - o N Lo .
reklamacji 0,018%. Nie byto zdarzen zwigzanych ze zgonem. Zadne
naprawcze T . : :
zdarzenie nie skutkowato wycofaniem produktu w okresie objetym
dotyc?zace . przegladem.
bezpieczenstwa
itp.)

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu (PMCF)

Podsumowanie danych klinicznych zwigzanych z przedmiotowym wyrobem

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe przypadkéw wprowadzenia wyrobu zidentyfikowanych
i wykorzystanych do oceny skutecznosci klinicznej w kazdym zrédle danych klinicznych.

Literatura . . Odpowiedzi na
kliniczna EGOIHLIGR | AT g I ankiete uzytkownika

0 69 0 2

Skutecznos¢ kliniczng mierzono za pomocg parametréw, w tym, m.in., czasu zatozenia, wynikéw
dotyczgcych wprowadzania cewnika i czestosci wystepowania zdarzenh niepozgadanych.
Krytyczne parametry kliniczne wyekstrahowane z tych badanh spetniaty standardy okreslone

w wytycznych dla stanu techniki. W zadnej z aktywno$ci klinicznych nie wykryto Zadnych
nieprzewidzianych zdarzeh niepozgdanych ani innych powaznych zdarzeh niepozadanych.

Cewniki STHD firmy Medcomp® sg poddawane i muszg z powodzeniem przejsé testy
symulacyjne, majgce na celu powtorzenie 30 dni stosowania w ramach procesu rozwoju
urzgdzenia. Cewnik Duo-Flow?® Il przeszedt te testy. Wytyczne kliniczne zalecajg
ograniczenie stosowania cewnikow do dializy tymczasowej bez mankietu i bez tunelu do
maksymalnie 2 tygodni (KDOQI 2019), jednakze czas stosowania tych cewnikow rozni sie

w zaleznosci od dostepnych dowodéw klinicznych zidentyfikowanych dotychczas przez
producenta. Chociaz materiaty cewnikow Medcomp® zawierajg nieulegajgce rozktadowi
polimery, w petni funkcjonalne cewniki mogg zosta¢ usuniete z innych powodow, takich jak
nieuleczalne zakazenie lub zmiana terapii. Z tych powoddw opublikowana literatura kliniczna
nie zawsze koncentruje sie na fizycznym okresie zywotnosci cewnika. W przypadku cewnika
Duo-Flow® Il w 66 przypadkach $redni czas stosowania cewnika wynosit 26,53 dnia

[95% CI: 17,92-35,14 dnia], ktory zostat stwierdzony w dotychczasowym zastosowaniu
klinicznym. Zgodnie z tymi informacjami cewniki Duo-Flow® Ill majg 30-dniowy okres
zywotnosci; jednak decyzja o usunigciu i/lub wymianie cewnika powinna opieraé sie na
skuteczno$ci klinicznej i potrzebie, a nie na jakimkolwiek z gory okreslonym momencie.
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Podsumowanie danych klinicznych zwigzanych z rownowaznym wyrobem (jesli dotyczy)

Dowody kliniczne z opublikowanej literatury i aktywnosci PMCF zostaty wygenerowane
specyficzne dla znanych i nieznanych wariantow przedmiotowego urzadzenia. Uzasadnienie
rownowaznosci w zaktualizowanym sprawozdaniu z oceny klinicznej wykaze, ze dowody
kliniczne dostepne dla tych wariantéw sg reprezentatywne dla zakresu wariantéw wyroboéw
w rodzinie wyrobow.

Nie ma réznic klinicznych ani biologicznych miedzy wariantami w obrebie przedmiotowej
rodziny wyrobéw, a potencjalny wptyw réznic technicznych zostanie zracjonalizowany
w zaktualizowanym sprawozdaniu z oceny klinicznej.

Podsumowanie danych klinicznych z badan przed wprowadzeniem do obrotu

(jesli dotyczy)

Do oceny klinicznej nie uzyto zadnych wyrobow klinicznych dostepnych przed wprowadzeniem
do obrotu.

Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet:
Zrédto: Podsumowanie opublikowanej literatury

W poprzednich przeszukiwaniach literatury dotyczacej dowodéw klinicznych nie znaleziono
zadnych opublikowanych artykutéw na temat wyrobéw Duo-Flow® I1l. W najnowszym
wyszukiwaniu dowodow klinicznych nie znaleziono zadnych opublikowanych artykutow
dotyczgcych rodziny wyrobéw Duo-Flow® IlI.

Zrédto: PMCF_Medcomp_211

W ankiecie dla uzytkownikéw wyrobow firmy Medcomp uzyskano odpowiedzi od personelu
medycznego zaznajomionego z dowolng liczbg produktéw firmy Medcomp.

20 respondentow odpowiedziato, ze oni lub ich placowka uzywali cewnikéw do hemodializy
krétkoterminowej firmy Medcomp, a 2 z nich korzystato z cewnika Duo-Flow® I11. Nie byto réznic
w $rednich nastrojach uzytkownikow w przypadku cewnikéw do hemodializy krétkoterminowe;j
w ramach najnowoczesniejszych parametréw skutecznosci i bezpieczenstwa ani miedzy typami
wyrobdw w zakresie bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Ponizsze dane zebrano od uzytkownikéw cewnikéw firmy Medcomp do hemodializy
krétkoterminowej (n = 20):

e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Cewniki dziatajg zgodnie z przeznaczeniem — 4,8/5

e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Opakowanie pozwala na aseptyczng prezentacje —
4,9/5

e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Korzy$é przewyzsza ryzyko — 4,7/5

e Czas zatozenia (n = 19) — 15,74 dni (95% CI: 6,3-25,1)

Ponizsze dane zebrano od uzytkownikéw cewnikéow Duo-Flow® Ill firmy Medcomp (n = 2):
o (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Cewniki dziatajg zgodnie z przeznaczeniem — 4/5

e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Opakowanie pozwala na aseptyczng prezentacje —
4,5/5
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e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Korzy$é przewyzsza ryzyko — 4,5/5
e Czas zatozenia (n = 2) — 6 dni (95% CI: 0-18,71)

Zrédto: PMCF_STHD_211 (Retrospektywne badanie danych dotyczacych
wykorzystania na poziomie pacjenta)

Ankieta stuzgca gromadzeniu danych dotyczgcych linii produktow do dializy krétkoterminowe;j
(STHD) miata na celu ocene informaciji dotyczgcych bezpieczehstwa i skutecznosci wszystkich
wariantéw cewnikoéw STHD firmy Medcomp. Zebrano 19 odpowiedzi na ankiete z 10 krajéw,
reprezentujgcych 381 przypadkéw dotyczgcych wyrobu.

Zgromadzono 2 przypadki Duo-Flow® lll, oba opisane jako dotyczgce wersji 13F x 17,5 cm
z zakrzywionymi przedtuzeniami. W przypadku cewnikow Duo-Flow® llI firmy Medcomp
zebrano nastepujgce wyniki:

o Czas zatozenia — 25 dni (zakres: 20—30 dni)

e  Wyniki procedury — 100%

o Zakazenie krwi zwigzane z cewnikiem — nie zgtoszono zadnych zdarzen
e Zakrzep zylny zwigzany z cewnikiem — nie zgtoszono zadnych zdarzen
e Zakazenie miejsca wyprowadzenia — zgtoszono 1 zdarzenie
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Zrodto: PMCF_STHD_ 222 (wieloosrodkowa ankieta w celu zgromadzenia danych
dotyczacych wyrobu Duo-Flow® Il na poziomie pacjenta)

W wieloosrodkowym badaniu prowadzonym w celu zgromadzenia danych dotyczacych
wyrobu Duo-Flow® Il na poziomie pacjenta uzyskano odpowiedzi od personelu medycznego
zaznajomionego z uzytkowaniem i/lub pielegnacjg cewnikéw Medcomp® Duo-Flow® Il STHD.
Ankiete rozestano do klientéw w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej oraz innych
krajach regionu europejskiego. Ankietowani byli reprezentatywni dla szerokiego spektrum
uzytkownikéw w populacji. Zebrano 7 odpowiedzi na ankiete z 4 krajéw, reprezentujgcych
67 przypadkdw dotyczgcych wyrobu Duo-Flow® Ill. Baza danych obejmowata informacije

na temat 67 przypadkow dotyczgcych cewnika Duo-Flow® 1l z datami wprowadzenia od

2 lutego 2021 r. do 10 stycznia 2023 r. i datami usuniecia (lub ostatniej znanej wizyty
kontrolnej) od 3 marca 2021 r. do 17 stycznia 2023 r. Kazdy przypadek reprezentowat
wprowadzenie wyrobu firmy Medcomp.

Zgromadzono 67 przypadkow Duo-Split® Il zawierajgce kilka wariantéw wyrobu o réznej
dtugosci (15 cm, 17,5 cm, 20 cm, 25 cm) i konfiguracji kanatu (proste, zakrzywione
przediuzenia). Wszystkie przypadki wyrobow byty wskazane do stosowania do hemodializy.
Potwierdzono, ze nastepujgce parametry wynikdw mieszczg sie w zakresie parametrow
bezpieczenstwa i skutecznosci wedtug stanu techniki z opublikowanej literatury dotyczacej
wyrobow Duo-Flow® Il firmy Medcomp:

o Czas zatozenia (26,53 dni 95% CI: 17,92—-35,14)

e  Wyniki procedury — 100% (95% CI: 100-100%)

o Czestos¢ wystepowania zakazenia krwi zwigzanego z cewnikiem (CRBSI)
(3,42 na 1000 dni stosowania cewnika 95% CI: 1,12-7,4)

e Czestos¢ wystepowania zakrzepow krwi zylnych zwigzanych z cewnikiem (CAVT)
(1,71 na 1000 dni stosowania cewnika 95% CI: 0,35-5)

o Czestos¢ wystepowania zakazeh w miejscu wyprowadzenia (ESI) — 2,28 na 1000 dni
stosowania cewnika (95% CI: 0,62-5,8)

Ogodlne podsumowanie bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci

Po przeprowadzeniu przeglgdu danych dotyczgcych cewnika Duo-Flow® Ill ze wszystkich
zrédet mozna stwierdzic, ze korzysci ptyngce z przedmiotowego wyrobu przewyzszajg ogolne
i indywidualne zagrozenia, gdy wyréb jest uzywane zgodnie z przeznaczeniem okreslonym
przez producenta. Zgodnie z opinig producenta i eksperta klinicznego oceniajgcego, zarowno
ukonczone, jak i trwajgce aktywnosci sg wystarczajgce do potwierdzenia bezpieczenstwa,
skuteczno$ci oraz akceptowalnego profilu korzysci/ryzyka przedmiotowych wyrobdw.

Obublikowane Poza- Literatura
Wynik pwytyczne dana kliniczna Dane PMCF

(stan techniki) tem?len- (Przedm’lotowy (Przedmiotowy wyréb)

cja wyréb)

Skutecznosé
Czas . . . 25 dni (zakres: 20-30 dni)

zalozenia | T oWyzel 8 dni 1 ND (PMCF_STHD_211)
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6 dnia
(PMCF_Medcomp_211)

Odpowiedz skali Likerta 4/5
(PMCF_Medcomp_211)**

26,53 dnia
(PMCF_STHD_222)

100% (PMCF_STHD_211)

Odpowiedz skali Likerta 4,5/5

Wyniki Powyzej 95% ND* (PMCF_Medcomp_211)**
procedury
100%
(PMCF_STHD_222)
Bezpieczenstwo
Nie zgtoszono zadnych zdarzen
. Mniej niz PMCF_STHD_211
)
Zakazenie
Krwi 7,8 przypadku
swiazane CRBSI na ND* Odpowiedz skali Likerta 4,5/5
gzar 1000 dni (PMCF_Medcomp_211)**
z cewnikiem stosowania
(CRBSI) cewnika 3,42 na 1000 dni stosowania cewnika
(PMCF_STHD_222)

s L Zgtoszono 1 zdarzenie
Czestosé Mniej niz (gPMCF STHD_211)
wystepo- 3,5 przypadku - -

Z;"far;:ﬁ Zivk;:rirxz (;2';?:3 ND* Odpowiedz skali Likerta 4/5
miejsca na 1000 dni (PMCF_Medcomp_211)
ngs;%_ia stg:v?/\;]v;(r;la 2,28 na 1000 dni stosowania cewnika
(PMCF_STHD_222)
Nie zgtoszono zadnych zdarzen
- (PMCF_STHD_211)
Zakrzep Mniej niz
zylny 11,4 przypadku Lo o
zwiazany | CAVT na 1000 dni ND* Oglf’n%""’:'e‘:: Zka" L'ke;a14f
z cewnikiem stosowania ( —\iedcomp_ )
(CAVT) cewnika

1,71 na 1000 dni stosowania cewnika
(PMCF_STHD_222)

* ND oznacza brak danych dotyczgcych parametru danych klinicznych.

** Ankieta PMCF_Medcomp_211 zawierata pytanie dla respondentéw, czy zgadzajg sie w skali od 1 do 5, czy ich
doswiadczenie w odniesieniu do kazdego wyniku byto takie samo lub lepsze niz kryteria akceptowalno$ci
korzyscilryzyka.
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Ciagta lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Opis Cel Bibliografia %
czasu
Wieloosrodka seria v

Zebranie dodatkowych danych

klinicznych dotyczacych wyrobu PMCF_STHD_241 | kwartat

przypadkow na poziomie

pacjenta 2025r.
. . Identyfikacja zagrozen i tendencji I
Przeszukiwanie literatury . . o
. .°. | zwigzanych z uzyciem cewnikow SAP-HD kwartat
dotyczagcej stanu techniki dializacyjnych 2025 1.

Przeszukiwanie literatury 1

dotyczacej dowodéw | 'denWfikacia zagrozen itendencji | oo orpn | kwartat
zwigzanych z uzyciem wyrobu

klinicznych 2025r.

Przeszukiwanie globalnej | Identyfikacja trwajacych badan i
bazy danych dotyczgcej klinicznych dotyczacych Nie dotyczy kwartat
badan cewnikéw Medcomp® 2025r.

W wyniku aktywnosci PMCF nie wykryto zadnych pojawiajgcych sie zagrozen, powikian ani
nieoczekiwanych awarii wyrobu.
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6. Mozliwe alternatywy terapeutyczne

Wytyczne Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) dotyczace praktyki
klinicznej z 2019 r. zostaty wykorzystane do uzasadnienia ponizszych zalecen
dotyczacych leczenia.

Najwazniejsze

Nizsze ryzyko zgonu
w porownaniu z HD
Mniej ograniczen
dietetycznych

w poréwnaniu z HD

Terapia Korzysci Wady . .
zagrozenia
Przetoka AV Rozwigzanie do statego Wymaga czasu na Zwezenie
dostepu naczyniowego wygojenie Zakrzepica
Mniejsza czestos¢ Pacjenci muszg czasami Tetniak
wystepowania powiktan samodzielnie wykonywac Nadcisnienie ptucne
niz hemodializa za kaniulacjg Zesp6t podkradania
pomocg cewnika Posocznica
Cewnik do Przydatne do szybkiego Rozwigzanie nie trwate Krwawienie
hemodializy dostepu naczyniowego Dysfunkcja cewnika moze pozabiegowe
bez zatozone;j zaktdcic¢ regularne leczenie Zakazenie
przetoki AV Korzysci nie sg rowne dla Zakrzepica
Moze by¢ stosowany wszystkich populacji Zmniejszony przeptyw
jako metoda dializy pacjentow krwi w dysfunkcyjnym
pomostowej miedzy cewniku
innymi terapiami Zdarzenia sercowo-
naczyniowe
Utworzenie koszulki
fibrynowej wokot
cewnika
Posocznica
Dializa Mniej restrykcyjna dieta Usuwanie zanieczyszczen Zapalenie otrzewnej
otrzewnowa niz w przypadku jest ograniczone Posocznica
hemodializy przeptywem dializatu Przecigzenie ptynami
Nie wymaga i powierzchnig otrzewnej
hospitalizacji, mozna
przeprowadzi¢
w kazdym czystym
miejscu
Przeszczep Lepsza jakos¢ zycia Wymaga dawcy, co moze Zakrzepica
nerki w poréwnaniu z HD zajgé troche czasu Krwotok

Bardziej ryzykowne dla
niektorych grup (wiek,
cukrzyca itp.)

Pacjent musi przyjmowac
leki zapobiegajace
odrzuceniu przez cate zycie
Leki zapobiegajace
odrzuceniu majg dziatania
niepozgdane

Blokada moczowodu
Zakazenie
Odrzucenie narzadu
Zgon

Zawal mieénia
sercowego

Udar mézgu
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Najwazniejsze

zachowawcze

w przypadku dializy
Pozwala zachowac
zadowolenie z zycia

¢ Nie ma na celu leczenia,
ale zminimalizowanie

Terapia Korzysci Wady . .
Zzagrozenia
Kompleksowe | ¢ Mniejsze obcigzenie e Moze pogorszyC stan e Leczenie moze
leczenie objawami niz kliniczny faktycznie nie

minimalizowac ryzyka
zwigzanego z PChN

zdarzenh niepozadanych

7. Sugerowany profil i szkolenie dla uzytkownikéw

Cewnik nalezy wprowadzac¢, usuwac i manewrowac nim wykwalifikowany lekarz

z uprawnieniami lub inni wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia pod kierunkiem

lekarza.

8. Odniesienie do wszelkich zastosowanych norm zharmonizowanych i wspéinych
specyfikaciji (CS)

Norma Poziom
zharmonizowana Wersja Tytut lub opis zgod-
lub CS nosci
Sterylizacja wyrobéw medycznych. Wymagania
) dotyczgce oznaczania wyrobow medycznych jako
EN 556-1 2001 ~STERYLNE”. Wymagania dotyczgce finalnie Petna
sterylizowanych wyrobéw medycznych
EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 Cewnll.<|. wewnagtrznaczyniowe. C.ewnl’kl sterylne Peina
i jednorazowe. Wymagania ogdlne
EN ISO 10555-3 2013 Cew.n.lkl wewnatrznaczyniowe. Cew.n!kll sterylne Peina
i jednorazowe. Centralne cewniki zylne
Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czesé 1:
EN ISO 10993-1 2020 Ocena i testowanie w ramach procesu zarzadzania Petna
ryzykiem
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé 7:
EN ISO 10993-7 2008 + A1: 2022 Pozostatosci po steryh;acp tlenkiem etylequ - Peina
Poprawka 1: Zastosowanie dopuszczalnych limitéw
dla noworodkéw i niemowlat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesc¢ 18:
EN ISO 10993-18 2020 Charakterystyka chemiczna materiatow wyrobow Peina
medycznych w ramach procesu
zarzgdzania ryzykiem
ENISO 11070 | 2014 + A1: 2018 Sterylne jednorazowe introduktory Peina
wewnagtrznaczyniowe, rozszerzacze i prowadniki
Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia. Tlenek
ENISO 11135 | 2014 + A1: 2019 etylenu. Wymagania dotyczace opracowania, Peina
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobow medycznych
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Norma Poziom
zharmonizowana Wersja Tytut lub opis zgod-
lub CS nosci
EN ISO 11138-1 2017 Steryh;aqg produktow ’o’chrony ZdI”OWI.a - Wskaznlkl Peina
biologiczne — Czeg$¢ 1: Wymagania ogdine
Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia — Wskazniki
EN ISO 11138-2 2017 biologiczne — Czes¢ 2: Wskazniki biologiczne dla Petna
proceséw sterylizacji tlenkiem etylenu
Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia. Wskazniki
EN ISO 11138-7 2019 biologiczne — Wytyczne dotyczace wyboru, Petna
wykorzystania i interpretacji wynikow
EN ISO 11140-1 2014 SteryllzaCJz? produktow’o’chrony zdrOW|.a - VYskaznlkl Peina
chemiczne — Czes$¢é 1: Wymagania ogolne
Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobow
EN ISO 11607-1 2020 medycznych. Wymagania dotyczgce materiatow, Petna
systemow bariery sterylnej i systeméw pakowania
Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobow
EN ISO 11607-2 2020 medycznych. Wymagania dotyczace walidacji dla Petna
procesow formowania, uszczelniania i montazu
Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia. Metody
EN ISO 117371 2018 + A1: 2021 mikrobiologiczne. Oznaczanie populacji Petna
drobnoustrojéw na produktach
EN 1SO 13485 2016 + A11: 2021 Wyroby medyczne - System ,zarzadzama jakoscig — Peina
Wymagania dla celéw prawnych
EN ISO 14155 2020 Badania kliniczne vyyrobow medycznyc_h . Peina
przeznaczonych dla ludzi — dobra praktyka kliniczna
Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi
EN ISO 14644-1 2015 srodowiska kontrolowane — Czes¢ 1: Klasyfikacja Petna
czystosci powietrza wedtug stezenia czgstek
Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi
EN ISO 14644-2 2015 srodowlska kontrolowane — C_ze§c 2: \{Vymaga_ma Peina
techniczne dotyczace badania i monitorowania
w celu wykazania ciggtej zgodnosci z normg
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 Wyroby me.dyczne. Zastqsowanle zarzgdzania Peina
ryzykiem do wyrobdw medycznych
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz
EN ISO 15223-1 2021 z informacjami dostarczanymi przez producenta — Petna
Czeé¢ 1: Wymagania ogdlne
EN ISO/IEC 17025 2017 ©Ogdine wymagania dotyczace kompetendi Petna
laboratoriéw badawczych i kalibrujgcych
PD CEN ISO/TR Wyroby medyczne — nadzér po wprowadzeniu
20416 2020 do obrotu dla producentéw Peina
EN ISO 20417 2021 Wyroby medyczne — Inforr,naCJe dostarczane Peina
przez wytworce
EN 62366-1 2015 + A1:2020 Wyroby medyczne — Czes¢ 1: Zastosowanie Peina

inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych
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Poziom
Tytut lub opis zgod-
nosci
Symbole graficzne do stosowania na sprzecie. Czescio
Zarejestrowane symbole we
taczniki stozkowe ze stozkiem 6% (Luer) do
ISO 594-1 1986 strzykawek, igiet i niektorych innych wyrobow Petna
medycznych — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne
taczniki stozkowe ze stozkiem 6% (Luer) do
1998 strzykawek, igiet i niektérych innych wyrobow Petna
medycznych — Czes$¢ 2: Mocowania blokujgce
Ocena kliniczna: Przewodnik dla producentéw
Wer. 4 i jednostek notyfikowanych zgodnie z Dyrektywami Petna
93/42/EWG i 90/385/EWG
WYTYCZNE DOTYCZACE WYROBOW
MEDYCZNYCH — BADANIA KLINICZNE PO
Wer. 2 WPROWADZENIU DO OBROTU — PRZEWODNIK Petna
DLA PRODUCENTOW | JEDNOSTEK
NOTYFIKOWANYCH
Kliniczne dowody potrzebne dla wyrobdéw
2020 medycznych, ktére wczesniej posiadaty oznaczenie
CE zgodnie z Dyrektywami 93/42/EWG lub
90/385/EWG
Szablon planu obserwaciji klinicznych po
2020 wprowadzeniu do obrotu (PMCF) — przewodnik dla Petna
producentéw i jednostek notyfikowanych
Szablon raportu oceny klinicznej po wprowadzeniu
2020 do obrotu (PMCF) — przewodnik dla producentéow Petna
i jednostek notyfikowanych
Wytyczne dotyczgce podstawowego UDI-DI i zmian
w UDI-DI
MDCG 2019-9 2022 Podsumowanie bezp_le_czen_stwa i skutecznosci
klinicznej
Standardowa praktyka testowania wydajnosci
2022 o .
konteneréw i systemdw transportowych
Standardowa metoda testowa do wykrywania
2019 duzych wyciekéw w opakowaniach za pomocg
wewnetrznego zwigkszania cisnienia
(proba bgbelkowa)
Standardowa praktyka znakowania wyrobéw
2020 medycznych i innych elementéw bezpieczenstwa Petna
w srodowisku rezonansu magnetycznego
Standardowa metoda testowa do okre$lania
2020 wiasciwosci radiocieniujgcych na potrzeby do Petna
zastosowan medycznych

Norma
zharmonizowana Wersja

lub CS
ISO 7000

2019

ISO 594-2

MEDDEV 2.7.1

MEDDEYV 2.12/2

Petna

MDCG 2020-6

MDCG 2020-7

MDCG 2020-8
Petna

Wer. 4
Petna

MDCG 2018-1

Petna

ASTM D 4169-22
Petna

ASTM F2096-11

ASTM F2503-20

ASTM F640-20
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Norma Poziom
zharmonizowana Wersja Tytut lub opis zgod-
lub CS nosci
Standardowa praktyka w zakresie kondycjonowania
ASTM D4332-14 2014 pojemnikéw, opakowan lub elementéw opakowan Petna
do testowania
Rozporzadzenie 2017 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Peina

(UE) 2017/745

(UE) 2017/745

Numer dokumentu: SSCP-025

Wersja 3.00

Wersja dokumentu: 4
QA-CL-200-1 (Strona 23 z 34)




PACJENCI

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
Wersja: SSCP-025 wer. 4
Data: 16 wrzesnia 2024 r

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych
aspektow bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu. Przedstawione ponize;j
informacje przeznaczone sg dla pacjentéw lub oséb nienalezgcych do fachowego
personelu medycznego. Szersze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej przygotowane dla fachowego personelu medycznego znajduje sie w pierwszej
czesci tego dokumentu.

WAZNA INFORMACJA

Celem SSCP nie jest udzielanie ogolnych porad dotyczacych leczenia schorzen.
W razie pytan dotyczgcych stanu zdrowia lub korzystania z wyrobu w danej sytuaciji,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Celem niniejszego SSCP nie jest zastgpienie karty implantu ani instrukcji uzytkowania
w celu dostarczenia informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu.

Rodzina produktow Duo-Flow® lll wkrotce przestanie by¢ dostepna w sprzedazy.
Producent bedzie sprawdzal, jak dziatajg wyroby, dopOki nie bedzie ich juz u
pacjentow.

1. Ildentyfikacja wyrobu i informacje ogodlne

Nazwa handlowa

Cewnik Duo-Flow® I
wyrobu

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

Nazwa i adres
producenta

Podstawowy UDI-DI 00884908299NY

Data wydania
pierwszego certyfikatu | Czerwiec 2013 r.
CE dla tego wyrobu

W tym dokumencie jest mowa o zestawach przewoddéw do hemodializy [cewnikow].
Przewody te sg uzywane przez krotki czas i wystepujg w roznych zestawach. Wyroby te
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sg rozprowadzane jako zestawy zabiegowe. Zestawy zabiegowe wystepujg w roznych

konfiguracjach.

Warianty wyrobow:

Opis wariantu

Numer(y) katalogowy(-e)

Zakrzywione przedtuzenia Duo-Flow Il 13F x 15 cm

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

Duo-Flow 13F x 15 cm prosty llI

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

Zakrzywione przedtuzenia Duo-Flow Il 13F x 17,5 cm

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

Duo-Flow 13F x 17,5 cm prosty IlI

10652-817-001
10652-817-005

Zakrzywione przedtuzenia Duo-Flow Il 13F x 20 cm

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

Duo-Flow 13F x 20 cm prosty llI

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

Zakrzywione przedtuzenia Duo-Flow Il 13F x 25 cm

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

Duo-Flow 13F x 25 cm prosty I

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

Tace zabiegowe:

Kod Numer Obis
katalogowy katalogowy P
e Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
AQUA1STSST | 10652-815-000 Nikkiso Duo-Flow® Il z mandrynem 13F x 15 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
AQUAZ013ST | 10852-820-000 Nikkiso Duo-Flow® Il z mandrynem 13F x 20 cm
o Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
AQUAZ513ST | 10852-825-000 Nikkiso Duo-Flow® Ill z mandrynem 13F x 25 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST1310CEE | 10652-825-001C | Duo-Flow® Il z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 25 cm
DEST1310MTE | 10652-825-001 Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
Duo-Flow® Il z mandrynem 13F x 25 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST136CEE | 10652-815-001C | Duo-Flow® Il z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 15 ¢cm
DEST136MTE | 10652-815-001 Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy

Duo-Flow® Il z mandrynem 13F x 15 cm
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Kod Numer Obis
katalogowy katalogowy P
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST137CEE | 10652-817-001C | Duo-Flow® Ill z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 17,5 cm
47, Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST137MTE 10652-817-001 Duo-Flow® lll z mandrynem 13F x 17,5 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST138CEE | 10652-820-001C | Duo-Flow® Ill z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 20 cm
o0 Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
DFST138MTE | 10652-820-001 Duo-Flow® Il z mandrynem 13F x 20 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
JFST1310CEE | 10652-825-005C | Duo-Jet® lll z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 25 cm
Qo5 Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
JFSTT310MTE | 10852-825-005 Duo-Jet® lll z mandrynem 13F x 25 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
JFST136CEE 10652-815-005C | Duo-Jet® lll z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 15 ¢cm
QqE. Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
JFSTT36MTE 10652-815-005 Duo-Jet® lll z mandrynem 13F x 15 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
JFST137CEE 10652-817-005C | Duo-Jet® Il z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 17,5 cm
Q47 Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
JFST137MTE 10652-817-005 Duo-Jet® lll z mandrynem 13F x 17,5 cm
Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy
JFST138CEE 10652-820-005C | Duo-Jet® Il z zakrzywionym przedtuzeniem i mandrynem
13F x 20 cm
JEST138MTE 10652-820-005 Zestaw podstawowy dwukanatowego cewnika do hemodializy

Duo-Jet® lll z mandrynem 13F x 20 cm

Konfiguracje tac zabiegowych:

Typ konfiguracji

Zestaw podstawowy Duo-Flow® Il|
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2. Przeznaczenie wyrobu

Cewniki Duo-Flow® Il sg przeznaczone do stosowania u dorostych
pacjentow z ostrym uszkodzeniem nerek (AKI) lub przewlektg chorobag
nerek (CKD), u ktérych natychmiastowy dostep do zyt centralnych

w celu krétkotrwatej hemodializy uznano za konieczny na podstawie
zalecen wykwalifikowanego lekarza. Cewnik jest przeznaczony do
stosowania pod regularng kontrolg i oceng wykwalifikowanego
personelu medycznego.

Cewnik ten jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Cel

Cewnik Duo-Flow® IlI jest wskazany do krotkotrwatego stosowania,
Wskazania gdy do hemodializy wymagany jest dostep naczyniowy przez krécej
niz 14 dni.

Cewniki Duo-Flow® Il sg przeznaczone do stosowania u dorostych
pacjentow z ostrym uszkodzeniem nerek (AKI) lub przewlektg chorobg
Docelowa grupa nerek (CKD), u ktorych natychmiastowy dostep do zyt centralnych
pacjentéw w celu krotkotrwatej hemodializy uznano za konieczny na podstawie
zalecen wykwalifikowanego lekarza. Cewnik nie jest przeznaczony

do stosowania u pacjentow pediatrycznych.

e Znana lub podejrzewana alergia na ktérykolwiek ze sktadnikow
cewnika lub zestawu.

e Ten wyrob jest przeciwwskazany u pacjentow wykazujgcych
ciezka, niekontrolowang koagulopatie lub matoptytkowosc.

Przeciwwskazania

3. Opis wyrobu

———
SuoFLOW

Rycina 1 — Cewnik Duo-Flow® IlI (prosty)

P ——

Rycina 2 — Cewnik Duo-Flow® Il (zakrzywione przedtuzenia)
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Cewnik Duo-Flow?® IlI

Cewnik Duo-Flow® Il ma dwie oddzielne drogi przemieszczania krwi do

i z organizmu. Kazda z tych drég ma przewod w innym kolorze. Przewody
taczg sie z czescig w ksztatcie obsadki. W obu drogach istniejg mate
otwory utatwiajgce przeptyw krwi. Wyr6b zawiera substancje nazywang
siarczanem baru, ktéra utatwia wizualizacje wyrobu w promieniach RTG.
Wyréb jest dostepny w réznych rozmiarach i ksztattach, aby dopasowac
sie do potrzeb pacjenta okreslonych przez lekarza.

Cewnik Duo-Jet® Il

Cewnik Duo-Jet® Ill ma dwie oddzielne drogi przemieszczania krwi do

i z organizmu. Kazda z tych drég ma przewdd w innym kolorze. Przewody
Opis wyrobu taczg sie z czescig w ksztalcie obsadki. W obu drogach istniejg mate
otwory utatwiajgce przeptyw krwi. Wyrdb zawiera substancje nazywang
siarczanem baru, ktéra utatwia wizualizacje wyrobu w promieniach RTG.
Wyrob jest dostepny w réznych rozmiarach i ksztattach, aby dopasowac
sie do potrzeb pacjenta okreslonych przez lekarza.

Cewnik Nikkiso Duo-Flow?® lll

Cewnik Nikkiso Duo-Flow® Ill ma dwie oddzielne drogi przemieszczania Krwi
do i z organizmu. Kazda z tych drég ma przewdd w innym kolorze. Przewody
taczg sie z czescig w ksztatcie obsadki. W obu drogach istniejg mate otwory
utatwiajgce przeptyw krwi. Wyrob zawiera substancje nazywang siarczanem
baru, ktéra utatwia wizualizacje wyrobu w promieniach RTG. Wyrdb jest
dostepny w réznych rozmiarach i ksztattach, aby dopasowac sie do potrzeb
pacjenta okreslonych przez lekarza.

Ponizsze zakresy procentowe sg oparte na masie cewnikéw. Cewnik 15 cm
wazy 10,22 gramoéw. Cewnik 25 cm wazy 11,22 graméw.

_ Materiat % wag. (w/w)
Mabtet“a"y_/ Poliuretan 48,46-51,48
fn“a,s caemlzjoen okt Kopolimer acetalowy 21,37-23,46

13 Polichlorek winylu 16,59-18,20
z tkankag ARrolonTtro] _ ,
pacjenta rylonitryl-butadien-styren 6,55-7,19
Siarczan baru 2,66—4,05

Uwaga: wyrob nie powinien by¢ uzywany, jesli pacjent jest uczulony na
powyzsze materiaty.

Informacje

o] sub.stanqach Nie dotyczy.

leczniczych

w wyrobie
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Przewody do hemodializy zapewniajg dostep przez zyte lub tetnice.
Przewdd jest cienki i elastyczny i wchodzi do duzej zyty w poblizu
Srodkowej czesci ciata. W przewodzie znajdujg sie dwa otwory. Jeden

czyszczenia
(sterylizaciji).

j;gf::ia otwor pobiera krew i wysyta jg do aparatu, ktory jg oczyszcza. Drugi otwor
wprowadza czystg krew z powrotem do organizmu pacjenta. Przewod ten

wyrobu stosuje sig, kiedy pacjent potrzebuje natychmiastowego oczyszczenia krwi,
a nie mozna uzy¢ przewodu innego rodzaju. Ten przewdd jest uzywany
tylko przez krotki czas.

Informacje

dotyczgce Zawartos¢ w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu jest czysta

i apirogenna. Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu.

Opis
akcesoriow

Nazwa akcesorium Opis akcesorium

Dziatfa jako sciezka dla innych

Prowadnik .
komponentéw.

Narzedzie wprowadzajgce

prowadnik Pomaga wprowadzi¢ prowadnik.

Umieszczona w zyle docelowej,

Igta wprowadzajgca aby uzyskac dostep.

Mandryn Pomaga we wprowadzeniu cewnika.
Skalpel Wyréb do ciecia.
Rozszerzacz Stuzy do _powugkszanla otworu
W naczyniu.
Nasadka szwala utr.zymac.: cewnik w czystosci
miedzy zabiegami.
Strzykawka Pomaga zwrdci¢ krew, gdy igta

przebije zyte.

4. Zagrozenia i ostrzezenia

Jesli po uzyciu wyrobu pacjentowi dokucza zte samopoczucie lub w razie jakichkolwiek
problemoéw, powinien porozmawiac z lekarzem. Nalezy pamietaé, ze celem tej
informacji nie jest zastgpienie konsultacji z lekarzem, jesli zajdzie taka potrzeba.

Od stycznia 2019 r. sprzedano 22 186 wyrobow. Z wyrobem wigzg sie

Sposob dziatania niepozadane i zagrozenia. Obejmujg one:
kontrolowania Zakazenie
lub zarzagdzania C
tencialnvmi . Krwawienie
po _J , y : . Usuniecie przewodu
Zagrozeniami . Wymiana przewodu
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Zagrozenia te sg zredukowane do akceptowalnego poziomu. Zagrozenia
te opisano w ulotce. Zaletg wyrobu jest dostep do hemodializy, gdy
alternatywy nie sg odpowiednie. Korzys$ci te przewyzszajg ryzyko.

Pozostate
zagrozenia

i dziatania
niepozadane

Z cewnikiem Duo-Flow® Ill sg zwigzane pewne zagrozenia. Obejmujg one:

. Opbznienia proceduralne

. Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica)

. Zakazenia

. Przebicia narzadow (perforacje)

. Pecherzyki powietrza w zytach (zatorowos¢)

. Problemy z sercem (incydenty sercowe)

. Poczucie niezadowolenia z zabiegu (niezadowolenie)

Zagrozenia zwigzane ze stosowaniem wyrobu firmy Medcomp sg
podobne, jak w przypadku innych przewodow do dializy. Najczestszym
problemem sg zakazenia. Zakazenia mogg wystgpic¢, gdy ktos ma
operacje lub przebywa w szpitalu. Zakazenia nie zawsze sg
spowodowane uzyciem wyrobu.

lloSciowe oznaczenie zagrozen resztkowych

Zdarzenia dotyczace

Reklamacje PMS e -
. (01.01.2017 — obserwaciji klinicznej
Kategoria P po wprowadzeniu
zagrozen .12.2023) do obrotu
resztkowych
u pa cj::lyta Sprzedane jednostki: | Zbadane jednostki:
22 186 69
Liczba przypadkéow Liczba przypadkéw
na zdarzenie na zdarzenie
Rea.kCJa Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
alergiczna
Krwawienie Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Incydent . .
kardiologiczny Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Zator Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Zakazenie Nie zgtoszono. ! zdarzenle'na
6 przypadkow.
Perforacja Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Zwezenie Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Uraz tkanki Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Zakrzepica Nie zgtoszono. 1 zdarzenie na

23 przypadkow.
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Ponizej znajdujg sie ostrzezenia, srodki ostroznosci lub dziatania, ktére
powinien podja¢ pacjent:

o Aby zapobiec przedostawaniu sie drobnoustrojéw do cewnika,
nalezy nosi¢ maske na nosie i ustach przy kazdym uzyciu cewnika.

o Utrzymywac opatrunek na cewniku w czystosci i suchosci.
Opatrunek powinien zosta¢ zmieniony przez fachowy personel
medyczny podczas kazdej sesji dializy.

¢ Nalezy unika¢ zamoczenia cewnika lub miejsca jego wprowadzenia.
Wilgo¢ w poblizu miejsca wprowadzenia cewnika moze
spowodowac zakazenie.

¢ Nalezy poprosi¢ lekarza o wyjasnienie przedmiotowych
i podmiotowych objawéw zakazenia cewnika.

¢ Nigdy nie zdejmowac¢ zatyczki znajdujgcej sie na koncu
z cewnika. Zatyczka i zaciski cewnika muszg by¢ zamkniete,
gdy cewnik nie jest uzywany do dializy.

Ostrzezenia
i Srodki
ostroznosci

Podsumowanie

akcji

naprawczych W okresie od 1 stycznia 2023 r. do 31 grudnia 2023 r. wyrdb nie zostat
dotyczgcych wycofany z obrotu.

bezpieczenstwa

(FSCA)

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwaciji klinicznych po wprowadzeniu
do obrotu

Kliniczne podstawy wyrobu

Cewnik Duo-Flow® IlI jest dostepny od 2013 r. Oznaczenie CE nadano w czerwcu 2013 r.
W przypadku wszystkich uwzglednionych modeli planuje sie dystrybucje na terenie
Unii Europejskie;.

Dowody kliniczne stanowigce podstawe do nadania oznaczenia CE

W przegladzie literatury klinicznej zidentyfikowano 0 artykuty odnoszgce sie do bezpieczenstwa
i/lub skutecznosci przedmiotowego wyrobu, gdy jest on uzywany zgodnie z przeznaczeniem.
Dwa dziatania dotyczgce danych na poziomie pacjenta pozwolity zebra¢ informacje

0 69 cewnikach. Otrzymano 2 ankiet dla uzytkownikéw dotyczgcych tego wyrobu.

Wyniki z literatury klinicznej i dziatania dotyczgce danych potwierdzajg skutecznosé
przedmiotowego wyrobu. Wszystkie dane dotyczgce cewnika Duo-Flow® Il zostaty poddane
ocenie. Jesli wyrdb jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem, korzysci z jego stosowania
przewyzszajg potencjalne ryzyko. Ten wyréb pomaga wykona¢ hemodialize u oséb
cierpigcych na choroby nerek, gdy inne metody leczenia nie sg dla nich odpowiednie.
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Bezpieczenstwo

Istniejg wystarczajgce dane, aby udowodni¢ zgodnos¢ z obowigzujgcymi wymaganiami.
Wyrdéb jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem i opisem firmy Medcomp. Wyréb
stanowi najnowszy stan wiedzy jako wyréb umozliwiajagcy krotkoterminowy dostep naczyniowy
do hemodializy u pacjentéw dorostych.

Firma Medcomp dokonata przegladu:

e Danych z okresu po wprowadzeniu do obrotu
e Materiatow informacyjnych firmy Medcomp
o Dokumentacji dotyczgcej zarzgdzania ryzykiem

Ryzyko zwigzane z wyrobem zostato jednoznacznie wykazane i jest akceptowalne dla tego typu
produktu. W poréwnaniu z zaletami wyrobu, ryzyko jest akceptowalne. W okresie od 1 stycznia
2019 r. do 31 grudnia 2023 r. ztozono 4 reklamacje dotyczace 22 186 sprzedanych wyrobow.
Wskaznik reklamacji wynosi 0,018%.

6. Mozliwe alternatywy terapeutyczne

Rozwazajgc alternatywne metody leczenia, zaleca si¢ skontaktowanie sie z lekarzem, ktory
moze rozwazy¢ indywidualng sytuacje pacjenta. Wytyczne Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative (KDOQI) dotyczace praktyki klinicznej z 2019 r. zostaty wykorzystane do uzasadnienia
ponizszych zalecen dotyczacych leczenia.

Terapia Korzysci Wady Najwazniejsze zagrozenia
Przetoka AV |e State rozwigzanie. e Wymaga czasu. e Zwezenie zyty (stenoza)
e Mniejsza czestosc e Pacjenci muszg e Zakrzepica
wystepowania czasami e Wybrzuszenie naczynia
powiktan niz samodzielnie krwionosnego (tetniak)
w przypadku wykonac¢ ¢ Wysokie cisnienie krwi w ptucach
cewnika. naktucie igtg. (nadcisnienie ptucne)

e Brak przeptywu krwi do obszaru
(zespot podkradania)
e Zakazenie krwi (posocznica)

Cewnik do e Przydatne do ¢ Rozwigzanie * Krwawienie pozabiegowe
hemodializy szybkiego dostepu. nie trwate. e Zakazenie
e Moze by¢ stosowany |e Moze wystgpi¢ e Zakrzepica
jako pomost miedzy dysfunkcja e Zmniejszony przeptyw krwi
terapiami. cewnika. w dysfunkcyjnym cewniku
e Korzysci mogg nie |e Zdarzenia sercowo-naczyniowe
by¢ takie same o Utworzenie koszulki fibrynowej
u wszystkich wokot cewnika
pacjentow. e Posocznica
Dializa ¢ Mniej restrykcyjna ¢ Usuwanie e Zakazenie jamy brzusznej
otrzewnowa dieta niz w przypadku zanieczyszczen (zapalenie otrzewnej)
hemodializy. jest ograniczone e Posocznica

e Przecigzenie ptynami
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Terapia Korzysci Wady Najwazniejsze zagrozenia
Nie wymaga przeptywem
hospitalizaciji. i przestrzenia.

Przeszczep
nerki

Lepsza jakos¢ zycia.

Mniejsze ryzyko
zgonu.

Mniej ograniczenh
dietetycznych.

Wymaga dawcy.
Bardziej
ryzykowne dla
niektorych grup.
Pacjent musi
przyjmowac leki

przez cate zycie.

Leki majg
dziatania
niepozgdane.

Zakrzepica

Ciezkie krwawienie (krwotok)
Zablokowanie przewodéw
odprowadzajgcych mocz
(zablokowanie moczowodow)
Zakazenie

Odrzucenie narzadu

Zgon

Problemy z sercem (zawat miesnia
sercowego)

Zablokowany doptyw krwi do
mobzgu (udar)

Kompleksowe
leczenie
zachowawcze

Mniejsze obcigzenie
objawami.
Pozwala zachowac¢

zadowolenie z zycia.

Moze pogorszy¢
stan kliniczny.
Nie ma na celu
leczenia.

Leczenie moze faktycznie nie
minimalizowac ryzyka zwigzanego
z PChN

7. Sugerowane szkolenie dla uzytkownikéw

Cewnik nalezy wprowadzac¢, usuwac i manewrowac nim wykwalifikowany lekarz
z uprawnieniami lub inni wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia pod kierunkiem

lekarza.
Skroét Definicja
AKI Ostre uszkodzenie nerek
AV Tetniczo-zylny
CE Conformité Européenne (zgodnos¢ europejska)
cm Centymetr
CMR Rakotwdrczy, mutagenny, toksyczny dla reprodukciji
cvC Centralny cewnik zylny
F French (grubos$¢ cewnika)
FDA Agencja ds. Zywnosci i Lekéw
FSCA Akcja naprawcza dotyczgca bezpieczenstwa
HD Hemodializa
KDOAQl Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
PA Pensylwania
PChN Przewlekta choroba nerek
PMCF Obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu
PMS Nadzor po wprowadzeniu do obrotu
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Skrot Definicja

SSCP Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
STHD Hemodializa krétkoterminowa

UE Unia Europejska

USA Stany Zjednoczone Ameryki

w/w wag./wag.

Dodanie kopii do ,Dokumentacji MDR” (podpis i data): |
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