SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

SSCP-027

Katéter Duo-Flow® Soft-Line®

DOLEZITE INFORMACIE

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

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

Pouzitelné dokumenty
Typ dokumentu Nazov/Cislo dokumentu
DHF 10016, 17007, 17008
Cislo suboru ,Dokumentacia MDR* | TD-027
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Historia revizii

Revizia

Datum

CR#

Autor

Popis zmien

Overené

1

07NOV2022

27445

KO

Pociato¢na
implementacia SSCP

O Ano, tato verzia
bola overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku: Anglictina
O Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou
osobou, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomabcku triedy lla
alebo llb

06JUN2023

28181

KO

Pridana planovana
aktivita v ramci PMCF,
PMCF_STHD_241;
aktualizované
formulacie v oddiele
pre pacientov kvoli
zlepseniu Citatelnosti

Ano, tato verzia
bola overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku: Anglictina
O Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou
osobou, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomd&cku triedy lla
alebo llb

15APR2024

29025

GM

Aktualizacia SSCP tak,
aby zahrnial pridanie
planovanej ¢innosti
PMCF Poziadavky na
udaje Truveta a
retrospektivnej analyzy
a aktualizované
informacie o dohl'ade
po uvedeni na trh

O Ano, tato verzia
bola overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku: Anglictina
I Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou
osobou, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy lla
alebo llb.
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Historia revizii

Revizia Datum

CR#

Autor

Popis zmien

Overené

4 16SEP2024

29468

GM

Aktualizacia v sulade

s CER-013_D

O Ano, tato verzia
bola overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku: Anglictina
O Nie, tato verzia
nebola overena
notifikovanou
osobou, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomd&cku triedy lla
alebo llb.
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POUZIVATELIA/POSKYTOVATELIA ZDRAVOTNICKEJ STAROSTLIVOSTI

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

1. Identifikacia pomécky a vSeobecné informacie

Obchodné nazvy pomocky

Katéter Duo-Flow® Soft-Line®

Nazov a adresa vyrobcu

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

Jediné registracné Cislo
vyrobcu (SRN)

US-MF-000008230

Zakladny identifikator
(UDI-DI)

00884908301MS

Popis/text nomenklatury
zdravotnickej pomécky

F900201 - Kratkodobé hemodialyzacné katétre a supravy

Trieda pombcky

Datum prvého vydania
certifikatu CE pre tuto
pomocku

Marec 2001

Meno a SRN opravneného
zastupcu

Gerhard Fromel

Eur6psky odbornik na regulaciu
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Nemecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazov notifikovanej osoby a
jediné identifikacné Cislo

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

Pomdbcky v zabere tohto dokumentu su vSetky supravy katétrov na kratkodobu
hemodialyzu. Cisla dielov pomécok st usporiadané do kategérii variantov. Tieto

pomécky su distribuované ako zasobniky na zakroky, v réznych konfiguraciach vratane
prislusenstva a doplnkovych pomocok (pozrite si Cast ,PrisluSenstvo uréené na pouzitie
v kombinacii s poméckou®).
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Varianty pomécok:

Popis variantu Cislo/-a dielu
11,5 F x 12 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1348G
11,5 F x 15 cm vopred zahnuty Duo-Flow Soft-Line 1388G
11,5 F x 15 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1346G
11,5 F x 20 cm vopred zahnuty Duo-Flow Soft-Line 1389G
11,5 F x 20 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1347G
11,5 F x 24 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1364G

7 F x 10 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1352G-10
7 F x 7 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1352G-7
9 F x 12 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1349

9 F x 15 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1350

9 F x 20 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1351

Zasobniky na zakroky:

Katalégovy . . .
. Cislo dielu Popis

kéd P

Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Jet®
DJST710 1352G-10 Soft-Line®, velkost 7 F x 10 cm

Zakladna suprava s dvojlumenovym hemodialyzacnym katétrom Nikkiso
DL7/10 1352G-10 Duo-Flow® Soft-Line®, velkost 7 F x 10 cm

Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
T114ME 1348G Soft-Line®, velkost 11,5 F x 12 cm

Zakladna suprava s vopred zahnutym dvojlimenovym hemodialyzaénym
T1161JS-2E. 1388G katétrom Duo-Flow® Soft-Line® s dvomi pri§ivacimi kridlami, velkost

11,5F x15cm

Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
T116ME 1346G Soft-Line®, velkost 11,5 F x 15 cm

Zakladna suprava s vopred zahnutym dvojlumenovym hemodialyzacnym
T1181JS-2E. 1389G katétrom Duo-Flow® Soft-Line® s dvomi prigivacimi kridlami, velkost

11,5F x20 cm

Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
T118ME 1347G Soft-Line®, velkost 11,5 F x 20 cm

Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
T119M 1364G Soft-Line®, velkost 11,5 F x 24 cm
T73M 1352G-7 ZakIaQna supr’ava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®

Soft-Line®, velkost 7 F x 7 cm

Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
T74M 1352G-10 Soft-Line®, velkost 7 F x 10 cm
T94M 1349 Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®

Soft-Line®, velkost 9 F x 12 cm
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Katalégovy . . .
. islo diel Popi
Kéd Cislo dielu opis
T96M 1350 Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
Soft-Line®, velkost 9 F x 15 cm
T98M 1351 Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
Soft-Line®, velkost 9 F x 20 cm

Konfiguracie zasobnikov na zakroky:

Typ konfiguracie Komponenty supravy

(1) Katéter

(1) Vodiaci drét

(1) Posuvac vodiaceho drétu
Zakladna suprava Duo-Flow® Soft-Line® (1) Inla

(

(

(

1) Skalpel
1) Dilatator
2) Koncovy uzaver

2. Uréené pouzitie pomocky

Katétre Duo-Flow® Soft-Line® st uréené na pouzitie u dospelych
pacientov s akutnym poskodenim obli¢iek (AKI) alebo chronickym
ochorenim obli¢iek (CKD), u ktorych sa na zaklade pokynov
kvalifikovaného akreditovaného lekara povazuje za potrebné
bezprostredne vykonat centralny vendzny cievny pristup na
kratkodobu hemodialyzu. Katéter sa ma pouzivat pod pravidelnou
kontrolou a posudenim kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.
Tento katéter je urCeny len na jednorazové pouzitie.

UrCené pouzitie

Katéter Duo-Flow® Soft-Line® je indikovany na kratkodobé pouzitie v
Indikacie pripadoch, ked je potrebny cievny pristup na u¢ely hemodialyzy na
kratie ako 14 dni.

Katétre Duo-Flow® Soft-Line® st uréené na pouzitie u dospelych
pacientov s akutnym poskodenim obli€iek (AKI) alebo chronickym
ochorenim obli€iek (CKD), u ktorych sa na zaklade pokynov
Cielova populacia | kvalifikovaného akreditovaného lekara povaZzuje za potrebné
bezprostredne vykonat centralny vendzny cievny pristup na
kratkodobu hemodialyzu. Katéter nie je ureny na pouzitie u
pediatrickych pacientov.

e Zname alebo predpokladané alergie na niektoru zo zloZiek

Kontraindikacie . .
katétra alebo supravy.

al/alebo X . . . : (s

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

Obrazok 2 - Katéter Duo-Flow® Soft-Line® (vopred zahnuty)
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Popis pomb&cky

Duo-Flow® Soft-Line®

Katéter Duo-Flow® Soft-Line® odvadza a navracia krv cez dva oddelené
[umeny. Obidva lumeny su pripojené k predlZovacej hadi¢ke s farebne
odliSenymi zasuvkovymi konektormi typu luer. Prechod medzi limenom
a predlZzovacimi hadiCkami je umiestneny v tvarovanej spojke. Arterialny
aj vendzny lumen maju boéné otvory. Katéter obsahuje siran barnaty,
ktory ulahcuje vizualizaciu pri fluoroskopii alebo réntgenovom vysetreni.
Katéter je k dispozicii s rovnym alebo vopred zahnutym lGmenom v
réznych velkostiach French a réznych dizkach, aby sa prisp6sobil
preferenciam lekara a klinickym potrebam.

Duo-Jet® Soft-Line®

Katéter Duo-Jet® Soft-Line® odvadza a navracia krv cez dva oddelené
[imeny. Obidva limeny su pripojené k predlzovacej hadi¢ke s farebne
odlisenymi zasuvkovymi konektormi typu luer. Prechod medzi lUmenom
a predizovacimi hadickami je umiestneny v tvarovanej spojke. Arterialny
aj vendzny lumen maju boéné otvory. Katéter obsahuje siran barnaty,
ktory ulahCuje vizualizaciu pri fluoroskopii alebo rontgenovom vysetreni.

Nikkiso Soft-Line®

Katéter Nikkiso Soft-Line® odvadza a navracia krv cez dva oddelené
[imeny. Obidva limeny su pripojené k predlzovacej hadi¢ke s farebne
odlisenymi zasuvkovymi konektormi typu luer. Prechod medzi lUmenom
a predlZzovacimi hadiCkami je umiestneny v tvarovanej spojke. Arterialny
aj vendzny lumen maju boéné otvory. Katéter obsahuje siran barnaty,
ktory ulahC€uje vizualizaciu pri fluoroskopii alebo réntgenovom vysetreni.

Materialy/latky,
ktoré prichadzaju
do kontaktu s
tkanivom pacienta

Percentualne rozsahy v nasledujucej tabulke su zalozené na
hmotnostiach katétra velkosti 7 F x 7 cm (7,48 g) a katétra velkosti
11,5 F x 20 cm (9,94 g).

Material % hmotnosti (w/w)
Polyuretan 37,75 - 46,38
Acetalovy kopolymér 19,28 - 25,63
Polyvinylchlorid 19,23 - 25,56
Akrylonitrilbutadiénstyrén 7,81-10,38
Siran barnaty 0,68 - 5,01
Vythene 0-2,28

Poznamka: Podla navodu na pouzitie je pomdcka kontraindikovana u
pacientov so znamymi alebo suspektnymi alergiami na vy$Sie uvedené
materialy.
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Informacie
tykajuce sa lieCiv

Nevztahuje sa.

Nevztahuje sa

v pomdcke
Katétre na hemodialyzu su centralne umiestnené pristupové hadicky.
Typicky katéter na hemodialyzu pouziva tenku, flexibilnu hadicku.
HadiCka ma dva otvory. HadiCka sa umiestiuje do velkej zily. ZvyCajne

Princip do vnutornej krénej zZily. Krv sa odobera cez jeden lumen katétra. Krv

fungovania prudi do dialyzacného pristroja cez samostatnu hadi¢ku. Krv sa

pomaocky nasledne spracuje a prefiltruje. Krv sa vracia k pacientovi cez druhy
limen. Tato pombcka sa pouziva, ak je potrebné okamzite zacat' s
dialyzou. Pacienti nemusia mat funk¢énu AV fistulu alebo Step. Katétrova
hemodialyza sa zvy&ajne uskuto¢nuje kratkodobo.

Ir’1f0|tr:naC|e Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, nepodkodenom obale.

tykajuce sa " g .

R Sterilizované etylénoxidom.

sterilizacie

Predchadzajuce Nazov g;icécrzggizajucej Rozdiely od sucasnej pomocky

generacie/varianty

Nevztahuje sa

Prislusenstvo
ur€ené na pouzitie
v kombinacii so
zariadenim

Nazov prisluSenstva

Popis prislusenstva

Vodiaci drét

Na v8eobecné intravaskularne
pouzitie na ulahcenie selektivneho
umiestnenia zdravotnickych
pomdbcok v anatémii cievy.

Posuvac vodiaceho drbétu

Pomdbcka na zavedenie vodiaceho
drétu do ciefovej Zily.

Zavadzacia ihla

Pouziva sa na perkutanne
zavedenie vodiacich drétov.

Skalpel

Pomécka na rezanie pri
chirurgickych, patologickych a
menSich lekarskych zakrokoch.

Dilatator

Urceny na perkutanny vstup do
cievy s cielom zvacsit otvor cievy
na umiestnenie katétra do Zily.

Koncovy uzaver

Na udrzanie Cistoty a ochranu
konektora katétra typu luer medzi
oSetreniami.

Iné pomocky
alebo vyrobky
uréené na pouZzitie
v kombinacii s
touto pomdckou

Nazov pomdcky alebo vyrobku

Popis pomocky alebo vyrobku

Striekacka

Pripojena k zavadzacej ihle, ktora
pomaha zachytit’ navrat krvi, ked
zavadzacia ihla perforuje cielovu
Zilu, zabranuje vzduchovej emboalii

Cislo dokumentu: SSCP-027

Verzia 3.00

Revizia dokumentu: 4
QA-CL-200-1 (strana 9 z 33)




4. Rizika a vystrahy

Rezidualne
rizika a
neziaduce
ucinky

V8etky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. Spolo¢nost Medcomp®
zaviedla procesy riadenia rizik s ciefom aktivne vyhladavat a zmierfiovat
tieto rizika v €o najvacSej moznej miere bez toho, aby bol negativne
ovplyvneny pomer prinosov a rizik pomécky. Po zmierneni zostavaju
rezidualne rizika a moznost’ neZiaducich udalosti pri pouZivani tohto
vyrobku. Spoloénost Medcomp® dospela k zaveru, Ze vietky zostavajuce
rizika su prijatelné, ak sa zvazia vzhladom na ofakavané klinické prinosy
katétra Duo-Flow® Soft-Line® a prinosy inych podobnych
hemodialyza¢nych pomécok.

Typ rezidualneho
poskodenia

Mozné neziaduce udalosti spojené s
poskodenim

Alergicka reakcia

Alergicka reakcia
Reakcia neznasanlivosti na implantovanu
pombcku

Krvacanie

Krvacanie (mbze byt zavazné)
Vykrvenie

Krvacanie z femoralnej artérie
Hematém

Krvacanie

Retroperitonealne krvacanie

Srdcova udalost

Srdcova arytmia
Srdcova tamponada

Embdlia

Vzduchova embodlia

Infekcia

Bakteriémia
Endokarditida

Infekcia miesta vystupu
Septikémia

Perforacia

Punkcia dolnej dutej Zily
Laceracia cievy
Perforacia cievy
Pneumotorax

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

Stendza

Vendzna stendza

Poskodenie tkaniva

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

Typ rezidualneho
poskodenia

poskodenim

Mozné neziaduce udalosti spojené s

Trombdza

Trombdza lUmenu

Cievna trombdza

Centralna zilova trombdza

Trombdza podkluénej zily

Rézne komplikacie

Dysfunkcia katétra

Nespravna poloha

Poskodenie stehenného nervu Hemotorax

Laceracia hrudného kanala

Kategoéria
rezidualneho
poranenia
pacienta

Kvantifikacia rezidualnych rizik

St'aznosti v ramci
PMS
(1. januara 2018 -
31. decembra 2023)

Udalosti PMCF

Predané jednotky:
28 628

Studované
jednotky: 0

% pomoécok

% pomécok

Alergicka reakcia

Nie je nahlasena

Nie je nahlasena

Krvacanie

0,003 %

Nie je nahlasena

Srdcova udalost

Nie je nahlasena

Nie je nahlasena

Embdlia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Infekcia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Perforacia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Stendéza Nie je nahlasena Nie je nahlasena

Poskodenie tkaniva

Nie je nahlasena

Nie je nahlasena

Trombdza

Nie je nahlasena

Nie je nahlasena
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Vystrahy a
bezpecnostné
opatrenia

Ku katétru Duo-Flow® Soft-Line® sa uvadzaju tieto vystrahy:

Ku katétru Duo-Flow® Soft-Line® sa uvadzaju tieto bezpecénostné
opatrenia:

Nezavadzajte katéter do trombotizovanych ciev.

Ak narazite na nezvyCajny odpor, vodiaci drot alebo katéter
neposuvajte.

Vodiaci droét do nezavadzajte ani nevyberajte zo Ziadnej sucasti
nasilim. Ak sa vodiaci drot poskodi, vodiaci drét a v3etky suvisiace
komponenty sa musia odstranit’ spolu.

Katéter ani prisluSenstvo neresterilizujte ziadnou metdédou.

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

Nepouzivajte katéter alebo prislusenstvo opakovane, pretoze mbze
déjst k nedostatoénému vy isteniu a dekontaminacii pomécky, ¢o
moze viest ku kontaminacii, degradacii katétra, unave pomdocky
alebo reakcii na endotoxin.

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

Nepouzivajte katéter ani prislusenstvo, ak su viditelné akékolvek
znamky poskodenia vyrobku alebo ak uplynul datum spotreby.
Nepouzivajte ostré nastroje v blizkosti predlZzovacej hadi¢ky alebo
[Umenu katétra.

Na odstranenie obvazu nepouzivajte noznice.

Pred a po kazdom oSetreni skontrolujte limen katétra a
predlzovacie hadicky, ¢i nie su poskodené.

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

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

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

Opakované nadmerné utahovanie krvnych liniek, injek&nych
striekaliek a uzaverov znizuje zivotnost konektorov a mbze viest
k ich pripadnému zlyhaniu.

Katéter sa poSkodi, ak sa pouziju iné svorky ako tie, ktoré su
sucastou tejto supravy.

Vyhnite sa upinaniu v blizkosti konektora Luer Lock a naboja
katétra. Opakované svorkovanie hadi¢ky na rovnakom mieste
mdze hadi¢ku oslabit.
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Dalsie délezité

aspekty Za obdobie od 1. januara 2019 do 31. decembra 2023 bolo 12 staznosti
bezpecnosti na 24 408 predanych kusov, o predstavuje celkovi mieru staznosti 0,049
(napr. %. Nevyskytli sa Ziadne udalosti suvisiace so smrtou. Po¢as sledovaného

bezpecnostné | obdobia neboli zaznamenané Ziadne udalosti, ktoré by viedli k stiahnutiu
napravné pomocky z trhu.
opatrenia atd.)

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa predmetnej pomocky

Celkovy pocet SO
Klinicka literatira |  Udaje PMCF oVy P pouzivatelskom
pripadov .
prieskume
70 (a 88 pripadov 0 70 (a 88 pripadov 1
zmieSanej kohorty) zmieSanej kohorty)

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

STHD katétre Medcomp® sa v ramci vyvoja pomocky podrobuiju testovaniu simulovaného
pouzivania, ktorého cielom je replikovat’ pouzivanie po dobu 30 dni, a musia tymto
testovanim Uspesne prejst’. Katéter Duo-Flow® Soft-Line® Uspesne presiel tymto testovanim.
Klinické usmernenia odporucaju obmedzit’ pouzivanie kratkodobych nemanzetovych
netunelovanych dialyzacnych katétrov na maximalne 2 tyzdne (KDOQI 2019); v dostupnych
klinickych dékazoch, ktoré vyrobca doteraz identifikoval, sa v3ak dizka pouzivania tychto
katétrov réznila. Hoci materialy katétrov Medcomp® obsahuju nerozloZitelné polyméry, pine
funkéné katétre mézu byt odstranené z inych dévodov, ako je napriklad nerieSitefna infekcia
¢i zmena lie€by. Z tychto dévodov sa publikovana klinicka literatura nie vzdy zameriava na
fyzicku Zivotnost katétra. V pripade katétra Duo-Flow® Soft-Line® malo 69 katétrov trvanie
pouzivania s priemernou dobou zavedenia 36,4 dna [95 % interval spolahlivosti: 0 - 73,6 dni],
ktoré bolo zistené pri doteraz hlasenych klinickych pouzitiach. Na zaklade tychto informacii
maju katétre Duo-Flow® Soft-Line® Zivotnost 30 dni. Rozhodnutie o odstraneni a/alebo
vymene katétra by v8ak malo byt zaloZené na klinickom vykone a potrebe, a nie na vopred
uréenom Case.

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

Pre zname a nezname varianty predmetnej pomdcky boli vygenerované klinické ddkazy z
publikovanej literatury a PMCF. Zdbévodnenie rovnocennosti v aktualizovanej sprave o
klinickom hodnoteni preukaZze, Ze dostupné klinické dékazy pre tieto varianty reprezentuju
rozsah variantov pomocky v rade pomocok.
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Varianty vyuzivajlice rovnocennost’ Varianty s prispenim klinickych udajov:
e Konkrétne varianty Duo-Flow® Soft-Line® e Duo-Flow® Soft-Line® (variant neznamy)

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

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

Na klinické hodnotenie pomocky sa nepouzili Ziadne klinické pomécky pred uvedenim na trh.

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

Vyhladavanie literatury s klinickymi dékazmi odhalilo tri publikované literarne ¢lanky
reprezentujuce 70 pripadov Specifickych pre rodinu zariadeni Duo-Flow® Soft-Line® a
dalSich 88 pripadov zmieSanych kohort zahffiajucich zariadenia Duo-Flow® Soft-Line®.

Clanky zahfiali dve retrospektivne $tudie (Amira et al. a Park et al.) a jednu pripadovu spravu
(Fuentes et al.).

Literatura:

Amira CO, Bello BT, Braimoh RW. A study of outcome and complications associated with
temporary hemodialysis catheters in a Nigerian dialysis unit. Saudi journal of kidney
diseases and transplantation: an official publication of the Saudi Center for Organ
Transplantation, Saudi Arabia. 2016;27(3):569-75.

Fuentes, A. D., Rubio, G. T., Acufa, C. A., Rubio, F. D., Milic, F. B., & Troncoso, P. C. (2023).
Near-fatal cocaine intoxication in an infant with thrombotic microangiopathy associated
with multiple organ failure. Revista Paulista de Pediatria, 42, e2022159.

Park HS, Choi J, Kim HW et al. Exchange over the guidewire from non-tunneled to tunneled

hemodialysis catheters can be performed without patency loss. The Journal of
Vascular Access. 2018;19(3):252-7.

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

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

20 respondentov odpovedalo, Ze pouzivaju kratkodobé hemodialyzacné katétre Medcomp,
resp. Ze sa tieto katétre pouzivaju v ich zariadeni, priCom 1 z tychto respondentov pouziva
pomdcku Duo-Flow® Soft-Line®. Neexistovali Ziadne rozdiely v priemernych pocitoch
pouzivatelov tykajucich sa bezpec€nosti alebo vykonu pri pouzivani kratkodobych katétrov na
hemodialyzu v ramci najmodernejSich opatreni tykajucich sa vykonu a bezpecnosti alebo
medzi typmi pomécok.
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Nasledujuce udaje boli zhromazdené od pouzivatelov kratkodobych katétrov na hemodialyzu
od spolo¢nosti Medcomp (n = 20):

Nasledujuce Udaje boli zhromazdené od pouzivatelov katétrov Duo-Flow® Soft-Line® od
spolo¢nosti Medcomp (n = 1):

(Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Katétre funguju podla ich ureného pouZzitia -
4,8/5

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

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

Doba zavedenia (n = 19) - 15,74 dni (95 % interval spolahlivosti: 6,3 - 25,1)

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

(Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Balenie umozniuje aseptické vybratie pomocky -
5/5

(Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Prinos prevaZuje nad rizikom - 5/5

Doba zavedenia (n = 1) - 14 dni

Celkovy suhrn parametrov klinickej bezpecnosti a vykonu

Po preskimani Gdajov o katétroch Duo-Flow® Soft-Line® zo vSetkych zdrojov je mozné
dospiet’ k zaveru, Ze prinosy predmetnej pomécky prevazuju nad celkovymi a individualnymi
rizikami, ak sa pomdcka pouziva podla uréenia vyrobcu. Podla nazoru vyrobcu a klinického
odborného hodnotitela su dokonCené aj prebiehajuce ¢innosti dostatoéné na podporu
bezpecnosti, u€innosti a prijatefného pomeru prinosov a rizik predmetnych pomécok.

Publikované Klinicka
Vystu e el e literatura Udaje PMCF
YR i OvEi trend (Predmetna (Predmetna pomécka)
(najnovsie) bombcka)
Vykon

Doba

14 dia

36,4 diia (Sthrn (PMCF_Medcomp_211)

zavedenia Viac ako 8 dni 1 pu.bllkO\’lanej Odpoved na Likertovej Skale
literatiiry) 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Neboli hlasené
Ziadne
] komplikacie Odpoved na Likertovej Skale
\;éilfodk:y Viac ako 95 % 1 zavedenia 5/5
pomdcky. (Sthrn (PMCF_Medcomp_211)**
publikovanej
literatiry)
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Publikované Klinicka
VVstu usmernenie Pozadovany literatura Udaje PMCF
ystup . " trend (Predmetna (Predmetna pomocka)
(najnovsie) pomécka)
Bezpecnost’
Infekcia Menej ako 025-173 na
krvného | 7,8 pripadov 1000 katétrovych | Odpoved na Likertovej $kale
obehu CRBSI na P
stvisiaca s 1000 l dni (Sahrn 5/5
j . , publikovanej (PMCF_Medcomp_211)**
katétrom katétrovych literatary)
(CRBSI) dni y
Menej ako
. 3,5 pripadov
Fr.ekver?ma infekcie miesta Odpoved na Likertovej Skale
infekcie . *
miesta vystupu na l ND 5/5
wstubu 1000 (PMCF_Medcomp_211)**
ystup katétrovych
dni
Zilovy Mene; ako 9,88 na 1 000
11,4 pripadov . . , , . R
trombus CAVT na katétrovych dni Odpoved na Likertovej Skale
spojeny s 1000 l (Sahrn 5/5
katétrom . publikovanej (PMCF_Medcomp_211)**
(CAVT) kategr?lf’y‘;h literatury)

* ND oznacuje, Zze o danom parametri klinickych Gdajov nie su k dispozicii ziadne udaje.
** PMCF_Medcomp_211 sa opytal respondentov, aby na stupnici od 1 do 5 vyjadrili, i ich skisenosti
vo vztahu ku kazdému vysledku boli rovnaké alebo lepSie ako kritéria prijatelnosti prinos/riziko.

Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF)

Popis Zamer Referencia Caz:va
Multicentricka séria « C o
kazuistik na Zhromazdovanie dalSich | pyop gy pgq | 4- Sturtrok
. o . klinickych udajov o zariadeni 2025
pacientskej urovni
Vyhladavanie v Identlflkve’lma ,”Z!k @ tr(?nqov pr 1. Stvrtrok
RO . pouzivani dialyza¢nych SAP-HD
najnovsej literature ; 2025
katétrov
Vyhladavanie v . il .
literatdre Klinickych |dentlflk0\f’at r|z’|ka a Atrendy pri LRP-STHD 3. stvrtrok
46kazov pouzivani pomécky 2025
Vyhladavanie v Identifikovat' prebiehajuce _—
e . e . : v 3. Stvrtrok
globalnej databaze klinické skuSania s katétrami Nevztahuje sa
e ® 2025
skusani Medcomp
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Pri aktivitach PMCF neboli zistené ziadne vznikajuce rizika, komplikacie alebo neoCakavané
zlyhania pomocky.

6. Mozné terapeutické alternativy

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

medzi inymi terapiami

Prinos nie je
rovnaky pre vsetky
skupiny pacientov

Lie€ba Prinosy Nevyhody Kracové rizika
RieSenie trvalého VyZzaduje €as na Stendza
cievneho pristupu dozretie Trombodza
AV fistula N|ZS|a.ml|<-:-_|:a PaC|§nt| si !'nekedy Arlmfauryzma .
komplikacii ako musia sami Plicna hypertenzia
hemodialyza cez kanylovat Steal syndréom
katéter Septikémia
Uzito¢né pre rychly Nie je to trvalé Krvacanie po zakroku
cievny pristup bez rieSenie Infekcia
zavedenej AV fistuly Dysfunkcia katétra Trombdza
Katét Moze sa pouzit na méze narusit’ Znizeny prietok krvi v
ate e_r rja premostovaciu dialyzu pravidelnu liec¢bu nefunkénom katétri
hemodialyzu

Kardiovaskularne prihody
Tvorba fibrinového puzdra
okolo katétra

akomkolvek Gistom
mieste

oblastou

Septikémia
Menej obmedzujuca Odstrariovanie Peritonitida
diéta ako hemodialyza necistét je Septikémia
Peritoneaina Nevy.zaFIu!e. ’ ob'medzene. ’ Hypervolemia
- hospitalizaciu, da sa prietokom dialyzatu
dialyza , : .
vykonat' na a peritonealnou

Transplantacia
obli¢iek

LepSia kvalita zivota v
porovnani s HD
NiZ8ie riziko umrtia v
porovnani s HD
Menej stravovacich
obmedzeni v
porovnani s HD

VyZaduje si darcu
a dlhy ¢as
RizikovejSie pre
urcité skupiny
(starSi pacienti,
diabetici atd’.)
Pacient musi
uzivat lieky
zabrariujuce
odmietnutiu organu
po cely Zivot

Liek zabrariujuci
odmietnutiu organu
ma vedlajSie ucinky

Trombdza

Krvacanie

Ureteralna obStrukcia
Infekcia

Odmietnutie organu
Smrt

Infarkt myokardu
Mrtvica
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Liecba Prinosy Nevyhody Kracoveé rizika
o MenSi vyskyt o Mébze zhorsit e Lie¢ba nemusiv
symptémov ako pri klinicky stav skuto€nosti minimalizovat
Komplexna dialyze e Nie je uréené na rizika spojené s CKD
konzervativna | e Zachovava spokojnost liecbu, ale na
starostlivost so spbsobom Zivota minimalizaciu
neziaducich
udalosti

7. Odporucany profil a Skolenie pre pouzivatelov

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

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

Harmonizovany
Standard alebo Revizia Nazov alebo popis Uroven zhody
CS

Sterilizacia zdravotnickych pomdcok.
Poziadavky na zdravotnicke pomécky,
EN 556-1 2001 ktoré sa maju oznagit ako STERILNE. PIna
Poziadavky na zdravotnicke pomocky
sterilizované v spotrebitelskom baleni

Intravaskularne katétre. Sterilné katétre a
EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 katétre na jednorazové pouzitie. Plna
VSeobecné poziadavky

Intravaskularne katétre. Sterilné katétre a
EN ISO 10555-3 2013 katétre na jednorazové pouZzitie. Centralne Plna
venodzne katétre

Biologické hodnotenie zdravotnickych
EN ISO 10993-1 2020 pomocok. Cast 1: Hodnotenie a skisanie Plna
v systéme manazérstva rizika

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomécok. Cast 7: Zvysky po sterilizacii

EN ISO 10993-7 | 2008 + A1: 2022 etylénoxidom. Zmena 1: Uplatnitelnost PIna
pripustnych limitov pre novorodencov a
dojcata

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomdcok. Cast 18: Chemicka

EN ISO 10993-18 2020 P iy . Plna
charakterizacia materialov zdravotnickych
pomécok v procese manazérstva rizika
Sterilné intravaskularne zavadzace,
EN ISO 11070 2014 + A1: 2018 | dilatatory a vodiace droty na jednorazové Plna
pouzitie
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Harmonizovany
standard alebo
CS

Revizia

Nazov alebo popis

Uroven zhody

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej
starostlivosti. Etylénoxid. PoZiadavky na
vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu
sterilizacného procesu pri zdravotnickych
pomdckach

Plna

EN1SO 11138-1

2017

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

Plna

EN ISO 11138-2

2017

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

Plna

EN ISO 11138-7

2019

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

Plna

EN I1SO 11140-1

2014

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

Plna

EN ISO 11607-1

2020

Obaly na sterilizované zdravotnicke

pomdcky. Poziadavky na materialy,

systémy sterilnych bariér a obalové
systémy

Plna

EN ISO 11607-2

2020

Obaly na sterilizované zdravotnicke
pomécky. PoZiadavky validacie na
procesy tvarovania, spajania a skladania

Plna

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

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

Plna

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Zdravotnicke pomébcky. Systémy
manazérstva kvality. Poziadavky na
regulacné ucely

Plna

EN ISO 14155

2020

Klinické skusanie zdravotnickych pomécok
na humanne pouzitie. Spravna klinicka
prax

Plna

EN ISO 14644-1

2015

Cisté priestory a prislusné riadené
prostredie. Cast 1: Klasifikacia Sistoty
ovzdusSia pomocou koncentracie Castic

Plna

EN ISO 14644-2

2015

Cisté priestory a prislusné riadené
prostredie. Cast' 2: Monitorovanie s ciefom
poskytnut’ dokazy o vykonnosti Cistych
priestorov v suvislosti s Cistotou vzduchu
podla koncentracie Castic

Plna
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Harmonizovany
standard alebo
CS

Revizia

Nazov alebo popis

Uroven zhody

EN ISO 14971

2019 + A11: 2021

Zdravotnicke pomocky. Aplikacia
manazérstva rizika pri zdravotnickych
pomdckach

Plna

EN 1SO 15223-1

2021

Zdravotnicke pombcky. Znacky pouzivané
na Stitkoch zdravotnickych pomécok,
oznacovanie a poskytovanie informacii.
Cast 1: V8eobecné poziadavky

Plna

EN ISO/IEC 17025

2017

V8eobecné poziadavky na kompetentnost
skuSobnych a kalibraénych laboratorii

Plna

PD CEN ISO/TR
20416

2020

Zdravotnicke pomdcky. Dohlad vyrobcov
zdravotnickych pomdcok po uvedeni na trh

Plna

EN ISO 20417

2021

Zdravotnicke pomécky. Informacie
poskytované vyrobcom

Plna

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Zdravotnicke pomédcky. Cast 1: Uplatnenie
stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke
pomOcky

Plna

ISO 7000

2019

Grafické znacky pouzivané na
zariadeniach. Registrované znacky

Ciastoény

ISO 594-1

1986

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

Plna

ISO 594-2

1998

Kuzelové spojky so 6 % (Luerovym)
kuzelom pre injek&né striekacky, ihly a
niektoré iné zdravotnicke pomdcky -
Cast' 2: Zamkova armatura

Plna

MEDDEV 2.7.1

Rev. 4

Klinické hodnotenie: Priru¢ka pre vyrobcov
a notifikované osoby podfa smernic
93/42/EHS a 90/385/EHS

Plna

MEDDEYV 2.12/2

Rev. 2

USMERNENIA PRE STUDIE
KLINICKEHO SLEDOVANIA
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK PO
UVEDENI NA TRH - PRIRUCKA PRE
VYROBCOV A NOTIFIKOVANE OSOBY

Plna

MDCG 2020-6

2020

Klinicky dékaz potrebny pre zdravotnicke
pomécky predtym oznacené CE podla
smernic 93/42/EHS alebo 90/385/EHS

Plna

MDCG 2020-7

2020

Sabléna planu klinického sledovania po
uvedeni na trh (PMCF) - Prirucka pre
vyrobcov a notifikované osoby

Plna

MDCG 2020-8

2020

Sabléna spravy o hodnoteni klinického
sledovania po uvedeni na trh (PMCF) -
Priru¢ka pre vyrobcov a notifikované
osoby

Plna
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Harmonizovany

standard alebo Revizia Nazov alebo popis Uroven zhody
CS
Usmernenie tykajuce sa ZAKLADNEHO .
MDCG 2018-1 Rev. 4 UDI-DI a zmeny UDI-DI Plna
MDCG 2019-9 2022 Suhrn parametrov bezpec€nosti a .
P ., Plna
klinického vykonu
ASTM D 4169-22 2022 Standardné 'postupy tgstovanla vylfonnosh PIna
prepravnych kontajnerov a systémov
Standardna skusobna metdda na detekciu
ASTM F2096-11 2019 vyraznych ne’tesnostllbalenlla vr’151torn,ym PIna
natlakovanim (bublinkova skusobné
metdda)
Standardna prax oznadovania
ASTM F2503-20 2020 zdravotnickych pomocok a inych poloziek Pina
tykajuceho sa bezpecnosti v prostredi
magnetickej rezonancie
Standardné skusobné metddy stanovenia
ASTM F640-20 2020 priepustnosti RTG Ziarenia na pouzitie v Plna
zdravotnictve
ASTM D4332-14 2014 Standardny postup Upravy nadob, obalo_v PIna
alebo komponentov balenia na testovanie
Nariadenie (EU) 2017 Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a PIna

2017/745

Rady (EU) 2017/745
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PACIENTI

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Revizia: SSCP-027 Rev. 4
Datum: 16 septembri 2024

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

DOLEZITE INFORMACIE

SSCP nie je ur€eny na poskytovanie vSeobecnych rad o lieCbe zdravotného stavu. Ak
mate otazky tykajuce sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomocky vo vasej
situacii, obratte sa na svojho lekara.

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

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Obchodné nazvy

N Katéter Duo-Flow® Soft-Line®
pomocky

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

Zakladny identifikator

(UDI-DI) 00884908301MS

Datum prvého vydania
certifikatu CE pre tuto Marec 2001
pomocku

Predmetom tohto dokumentu su supravy s hemodialyzacnymi hadi¢kami (katétrami).
Tieto hadicky sa pouZzivaju kratkodobo a dodavaju sa v rdznych supravach. Tieto
pomdcky su distribuované ako zasobniky na zakroky. Zasobniky na zakroky sa
dodavaju v réznych konfiguraciach.

Cislo dokumentu: SSCP-027 Revizia dokumentu: 4
Verzia 3.00 QA-CL-200-1 (strana 22 z 33)




Varianty pomécok:

Popis variantu Cislo/-a dielu
11,5 F x 12 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1348G
11,5 F x 15 cm vopred zahnuty Duo-Flow Soft-Line 1388G
11,5 F x 15 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1346G
11,5 F x 20 cm vopred zahnuty Duo-Flow Soft-Line 1389G
11,5 F x 20 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1347G
11,5 F x 24 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1364G

7 F x 10 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1352G-10
7 F x 7 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1352G-7
9 F x 12 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1349

9 F x 15 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1350

9 F x 20 cm rovny Duo-Flow Soft-Line 1351

Zasobniky na zakroky:

Katalégovy . . .
. Cislo dielu Popis

kéd P

Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Jet®
DJST710 1352G-10 Soft-Line®, velkost 7 F x 10 cm

Zakladna suprava s dvojlumenovym hemodialyzacnym katétrom Nikkiso
DL7/10 1352G-10 Duo-Flow® Soft-Line®, velkost 7 F x 10 cm

Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
T114ME 1348G Soft-Line®, velkost 11,5 F x 12 cm

Zakladna suprava s vopred zahnutym dvojlimenovym hemodialyzaénym
T1161JS-2E. 1388G katétrom Duo-Flow® Soft-Line® s dvomi pri§ivacimi kridlami, velkost

11,5F x15cm

Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
T116ME 1346G Soft-Line®, velkost 11,5 F x 15 cm

Zakladna suprava s vopred zahnutym dvojlumenovym hemodialyzacnym
T1181JS-2E. 1389G katétrom Duo-Flow® Soft-Line® s dvomi prigivacimi kridlami, velkost

11,5F x20 cm

Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
T118ME 1347G Soft-Line®, velkost 11,5 F x 20 cm

Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
T119M 1364G Soft-Line®, velkost 11,5 F x 24 cm
T73M 1352G-7 ZakIaQna supr’ava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®

Soft-Line®, velkost 7 F x 7 cm

Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
T74M 1352G-10 Soft-Line®, velkost 7 F x 10 cm
T94M 1349 Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®

Soft-Line®, velkost 9 F x 12 cm
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Katalégovy . . .
. islo diel Popi
Kéd Cislo dielu opis
T96M 1350 Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
Soft-Line®, velkost 9 F x 15 cm
T98M 1351 Zakladna suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Duo-Flow®
Soft-Line®, velkost 9 F x 20 cm

Konfiguracie zasobnikov na zakroky:

Typ konfiguracie

Zakladna suprava Duo-Flow® Soft-Line®

2. Uréené pouzitie pomocky

Katétre Duo-Flow® Soft-Line® su uré¢ené na pouZitie u dospelych
pacientov s akutnym poSkodenim obliCiek (AKI) alebo chronickym
ochorenim obli¢iek (CKD), u ktorych sa na zaklade pokynov
kvalifikovaného akreditovaného lekara povazuje za potrebné
bezprostredne vykonat centralny vendzny cievny pristup na
kratkodobu hemodialyzu. Katéter sa ma pouzivat pod pravidelnou
kontrolou a posudenim kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.
Tento katéter je uréeny len na jednorazové pouzitie.

UrCené pouZzitie

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

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

Urcené skupiny
pacientov

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

e Tato pomodcka je kontraindikovana u pacientov so zavaznou,
nekontrolovanou koagulopatiou alebo trombocytopéniou.

Kontraindikacie
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3. Popis pomécky

Obrazok 2 - Katéter Duo-Flow® Soft-Line® (vopred zahnuty)
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Popis pomb&cky

Duo-Flow® Soft-Line®

Katéter Duo-Flow® Soft-Line® ma dve samostatné drahy, ktorymi sa krv
odvadza a potom znovu vracia do tela. Jednotlivé drahy maju farebne
odlisené hadicky. Hadi¢ky su pripojené k dielu v tvare spojky. Obe
drahy maju malé otvory, ktoré napomahaju v prudeni krvi. Pomécka
obsahuje latku nazyvanu siran barnaty, aby sa dala fahS$ie zobrazit
pomocou rontgenovych lu¢ov. Dodava sa v réznych velkostiach a
tvaroch na prispbsobenie potrebam pacienta, ktoré urci lekar.

Duo-Jet® Soft-Line®

Katéter Duo-Jet® Soft-Line® ma dve samostatné drahy, ktorymi sa krv
odvadza a potom znovu vracia do tela. Jednotlivé drahy maju farebne
odlisené hadicky. Hadicky su pripojené k dielu v tvare spojky. Obe
drahy maju malé otvory, ktoré napomahaju v prudeni krvi. Pomécka
obsahuje latku nazyvanu siran barnaty, aby sa dala lahSie zobrazit
pomocou rontgenovych lucov.

Nikkiso Soft-Line®

Katéter Nikkiso Soft-Line® ma dve samostatné drahy, ktorymi sa krv
odvadza a potom znovu vracia do tela. Jednotlivé drahy maju farebne
odlisené hadic¢ky. Hadicky su pripojené k dielu v tvare spojky. Obe
drahy maju malé otvory, ktoré napomahaju v prudeni krvi. Pomécka
obsahuje latku nazyvanu siran barnaty, aby sa dala lahSie zobrazit
pomocou rontgenovych lucov.

Materialy/latky,
ktoré prichadzaju
do kontaktu s
tkanivom pacienta

Percentualne rozsahy uvedené nizSie su zaloZzené na hmotnostiach
katétrov. Katéter velkosti 7 F x 7 cm vazi 7,48 gramu. Katéter velkosti
11,5 F x 20 cm vazi 9,94 gramu.

Material % hmotnosti (w/w)
Polyuretan 37,75 - 46,38
Acetalovy kopolymér 19,28 - 25,63
Polyvinylchlorid 19,23 - 25,56
Akrylonitrilbutadiénstyrén 7,81-10,38
Siran barnaty 0,68 - 5,01
Vythene 0-2,28

uvedené materialy.

Poznamka: Pomocku nepouzivajte, ak ste alergicky na vyssie

Cislo dokumentu: SSCP-027
Verzia 3.00

Revizia dokumentu: 4
QA-CL-200-1 (strana 26 z 33)




Informacie tykajuce
sa lieCiv v pomdbcke

Nevztahuje sa.

Princip fungovania
pomaocky

Hemodialyzacné hadicky zaistuju pristup do zily alebo tepny. Hadicka
je tenka a flexibilna a zavedie sa do velkej zZily blizko stredu tela.

V hadicke su dva otvory. Jednym otvorom sa krv odvadza do pristroja
na Cistenie krvi. Druhym otvorom sa Cista krv vracia spat do tela. Tato
hadiCka sa pouziva vtedy, ked niekto ihned potrebuje precistenie krvi
a nie je mozné pouzit iny typ hadi¢ky. Tato hadi¢ka sa pouziva iba

kratkodobo.

Informacie tykajuce
sa Cistenia
(sterilizacie)

Obsah neotvoreného a neposkodeného balenia je Cisty a nespbésobi
horucku. Sterilizované etylénoxidom.

Nazov prisluSenstva

Popis prislusenstva

Vodiaci drét

Sluzi ako cesta pre ostatné
komponenty.

Posuvac vodiaceho drétu

Pomaha pri zavadzani vodiaceho
drotu.

Opis prislusenstva

Zavadzacia ihla

Umiestnena do ciefovej Zily za
ucelom vytvorenia pristupu.

Skalpel

Pomobcka na rezanie.

Dilatator

Pouziva sa na zvacsenie otvoru
cievy.

Koncovy uzaver

Na udrzanie Cistého katétra medzi
oSetreniami.

Striekacka

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

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

Od januara 2019 sa predalo 24 408 pomdcok. S pomdckou su spojené
vedlajSie uCinky a rizika. Vratane:
Ako sa ) :Qfe!(da _
kontrolovali ) rvacanie
. . Odstranenie hadicky
alebo riadili . .
. . Vymena hadicky
potencialne
rizika Tieto rizika su zniZzené na prijatelny troveri. Rizika st uvedené na
etikete. Prinosom pomocky je vytvorenie pristupu na hemodialyzu v
pripade, Ze nie su dostupné vhodné alternativy. Tieto prinosy prevazuju
nad rizikami.
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Katéter Duo-Flow® Soft-Line® je spojeny s rizikami. Vratane:

. Procesné oneskorenia

. Krvné zrazeniny v Zilach (tromboza)

. Infekcie

. Prepichnutia organov (perforacie)

. Vzduchové bubliny v zZilach (embdlia)

. Problémy so srdcom (srdcova prihoda)

. Pocit nespokojnosti so zakrokom (nedostato¢na satisfakcia)

Rizika pouzivania pomocky Medcomp su podobné ako pri inych
hadickach na dialyzu. NajbezZnejdim problémom je vznik infekcie. Infekcie
sa mézu prihodit, ked' niekto podstupi operaciu alebo je umiestneny v
nemocnici ako pacient. Infekcie nie su vzdy sposobené pouzivanim tejto

pomdbcky.
Zostavajuce
r|2|1<lada Kategoéria
r,]?,z'ek‘ uce rezidualneho
ucinky poranenia
pacienta

Kvantifikacia rezidualnych rizik

St'aznosti v ramci

PMS

(1. januara 2018 -
31. decembra 2023)

Udalosti v ramci
klinického
sledovania po
uvedeni na trh

Predané jednotky:

28 628

Studované jednotky:
0

% pomocok

% pomocok

Alergicka reakcia

Nie je nahlasena.

Nie je nahlasena.

Krvacanie

1 udalost na
28 000 pripadov

Nie je nahlasena.

Srdcova udalost

Nie je nahlasena.

Nie je nahlasena.

Embolia

Nie je nahlasena.

Nie je nahlasena.

Infekcia

Nie je nahlasena.

Nie je nahlasena.

Perforacia

Nie je nahlasena.

Nie je nahlasena.

Stendza

Nie je nahlasena.

Nie je nahlasena.

Poskodenie
tkaniva

Nie je nahlasena.

Nie je nahlasena.

Trombdza

Nie je nahlasena.

Nie je nahlasena.
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NizSie su uvedené upozornenia, bezpe¢nostné opatrenia alebo opatrenia,
ktoré ma pacient prijat:

o Vzdy, ked sa katéter pouziva, noste na nose a ustach nasadené
rusko, aby sa baktérie nedostali do katétra.

Vystrah
yst av ya . e Udrzujte obvaz katétra Cisty a suchy. Obvaz by mal vymenit
bezpeclnostné ) o
, zdravotnicky pracovnik pri kazdej dialyze.
opatrenia

o Katéter a miesto zavedenia katétra chrante pred vihkom. Vlhkost
v blizkosti miesta s katétrom mdze spbsobit’ infekciu.

o Poziadajte lekara, aby vam vysvetlil priznaky infekcie katétra.

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

Suhrn vSetkych

bezpecnostnych
. P . y V obdobi od 1. januara 2019 do 31. decembra 2023 nedoslo k Zziadnemu
napravnych . . A
; stiahnutiu pomdcky z trhu.
opatreni v
teréne (FSCA)
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5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

Klinické pozadie pomdcky

Katéter Duo-Flow® Soft-Line® je dostupny od roku 1999. Znacka CE bola udelena v marci
2001. FDA v USA uvolnila pomécku v juni 1999. V Eurdpskej unii sa planuje distribuovat
vSetky zahrnuté modely.

Klinicky dokaz na udelenie oznacenia CE

Prehlade klinickej literatury identifikoval 3 ¢lankov tykajucich sa bezpec€nosti a/alebo vykonu
predmetnej pomdcky, ked sa pouziva podla uréenia. Tieto &lanky obsahovali priblizne
158 pripadov. V suvislosti s touto poméckou bol prijaty 1 dotaznik pouZivatela.

Zistenia z klinickej literatury a Cinnosti s udajmi podporuju vykonnost predmetného zariadenia.
V3etky udaje o katétri Duo-Flow® Soft-Line® boli vyhodnotené. Ked tito pomécku pouzivate
vymedzenym spbsobom, uzitok, ktory prinasa, prevysuje nedobré veci, ktoré by pombocka
mohla spésobit. Tato pombcka pomaha ludom, ktori maju problémy s oblickami, aby dostali
hemodialyzu, ked pre nich nie su vhodné iné postupy liecby.

Bezpecnost

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

Spolo¢nost Medcomp zhodnotila:

e Udaje po uvedeni na trh
¢ Informacéné materialy spoloc¢nosti Medcomp
e Dokumentaciu riadenia rizik

Rizika pomdcky su jasne zobrazené a su pre tento typ vyrobku prijatelné. V porovnani s
uzitkom tejto pomécky su rizika v poriadku. Od 1. januara 2019 do 31. decembra 2023 bolo
podanych 12 staznosti na 24 408 predanych kusov. Miera staznosti predstavuje 0,049 %.

6. Mozné terapeutické alternativy

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

Prinosy

Nevyhody

Kracové rizika

Trvalé rieSenie.
NizSia miera
komplikacii ako
katéter.

VyZaduje Cas.
Pacienti si niekedy
musia sami
napichnat ihlu.

Zuzenie zily (stendza)
Tromboza

Vydutie cievy (aneuryzma)
Vysoky krvny tlak v pfucach

AV fistula (pulmonalna hypertenzia)
Nedostato¢né prudenie Krvi
do urcitej oblasti (steal
syndréom)

Infekcia v krvi (septikémia)
Uzito€né pre rychly Nie je trvaly. Krvacanie po zakroku
pristup. MozZe dojst’ k Infekcia
Mbze byt pouzity dysfunkcii katétra. Trombdza
. medzi terapiami. Prinos nemusi byt Znizeny prietok krvi v
Katéter na . s . " e
. pre kazdého rovnaky. nefunkénom katétri
hemodialyzu

Kardiovaskularne prihody
Tvorba fibrinového puzdra
okolo katétra

Septikémia

Peritonealna
dialyza

Menej
obmedzujuca diéta
ako hemodialyza.
Nevyzaduje
hospitalizaciu.

Klirens necistét je
obmedzeny
prietokom a
priestorom.

Infekcia brusnej dutiny
(peritonitida)
Septikémia
Hypervolemia

Transplantacia
obliciek

LepSia kvalita
Zivota.

NizSie riziko umrtia.
Menej obmedzeni v
stravovani.

Vyzaduje darcu.
Rizikovejsie pre urcité
skupiny.

Pacient musi uzivat
lieky po cely Zivot.
Lieky maju vedrajSie
ucinky.

Tromboza

Zavazneé krvacanie
(hemoragia)

Blokovanie svalovych
trubic, ktoré odvadzaju moc&
(obstrukcia mocovodu)
Infekcia

Odmietnutie organu

Smrt

Problém so srdcom (infarkt
myokardu)

Zablokovanie prisunu krvi
do mozgu (cievna mozgova
prihoda)

Komplexna
konzervativna
starostlivost’

MenSi vyskyt
symptémov.
Zachovava
spokojnost’ so
spbsobom Zivota.

Méze zhorsit klinicky
stav.

Nie je urCena na
lieCbu.

LieCba nemusi v skuto€nosti
minimalizovat rizika spojené
s CKD
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7. Odporucané skolenie pre pouzivatelov

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

Skratka Definicia

AKI Akutne poskodenie obliCiek

AV Arteriovenozny

CE Conformité Européenne (Eurdpska zhoda)
CKD Chronické ochorenie obliCiek

cm Centimeter

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

EU Eurépska unia

F French (hrubka katétra)

FDA Food and Drug Administration

FSCA Bezpec€nostné napravné opatrenie v teréne
HD Hemodialyza

KDOAQl Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
PA Pennsylvania

PMCF Klinické sledovanie po uvedeni na trh

PMS Dohlad po uvedeni na trh

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

USA Spojené Staty americké

w/w Hmotnostny pomer

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