SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH DAT

SSCP-031

Katétr Duo-Flow® 400XL®

DULEZITE INFORMACE

Tento souhrn bezpecnostnich a klinickych dat (SSCP) slouzi jako pomucka pro
poskytnuti vefejného pfistupu k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektu
bezpecnostnich a klinickych dat zafizeni.

Tento souhrn SSCP neslouZzi jako nahrada navodu k pouziti jako hlavniho dokumentu
k zajisténi bezpe&ného pouziti zafizeni a neslouzi ani jako pomucka pro diagnostiku
anebo terapeutické pokyny pro cilovou skupinu pacientd nebo uzivateld.

Pouzitelné dokumenty

Typ dokumentu Nazev dokumentu/cislo
DHF 1504
Cislo souboru dokumentace MDR | TD-031

Historie revizi

Revize Datum C.CR | Autor Popis zmén Schvaleno

1 07NOV2022 | 27445 (KO Pocatecni O Ano, tato verze byla
implementace schvalena informovanym
SSCP organem v nasledujicim

jazyce: Anglictina

L1 Ne, tato verze nebyla
schvalena informovanym
organem, protoze

toto zafizeni je
implantovatelné zafizeni
tfidy lla nebo llb

Cislo dokumentu: SSCP-031
Verze 3.00

Revize dokumentu: 3
QA-CL-200-1 (strana 1 ze 27)



Historie revizi

Revize Datum

C.CR

Autor

Popis zmén

Schvaleno

2 27JUL2023

28324

GM

Aktualizace v souladu
s CER-023 revize C.2

Ano, tato verze

byla schvalena
oznamenym subjektem
v nasledujicim jazyce:
Anglictina

I Ne, tato verze

nebyla schvalena
informovanym organem,
protoze toto zafizeni je
implantovatelné zafizeni
tfidy Ila nebo llb

3 16SEP2024

29353

GM

Aktualizace v souladu
s CER-023 revize D

O Ano, tato verze

byla schvalena
oznamenym subjektem
v nasledujicim jazyce:
Anglictina

I Ne, tato verze

nebyla schvalena
informovanym organem,
protoZe toto zafizeni je
implantovatelné zafizeni
tfidy Ila nebo llb
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UZIVATELE/ODBORNY ZDRAVOTNICKY PERSONAL

Nasledujici informace jsou ur€eny pro uzivatele/odborny zdravotnicky personal. Po nich
nasleduje souhrn pro pacienty.

1. Identifikace zafFizeni a obecné informace

Obchodni nazev

. Katétr Duo-Flow® 400XL®
zZarizeni

o Medical Components, Inc.
Nazeviaiadresd 1499 Delp Drive

vyrobce Harleysville, PA 19438 USA
Jednotné registracni
Cislo vyrobce (SRN)
Zakladni

US-MF-000008230

identifikator UDI-D| | 00884908305N2

Popis/text

nomenklatury o | o
odravomnického, | 200201 - docasné hemodialyzani katétry a sady
zarizeni

Trida zafizeni 1]
Datum prvniho

vystaveni certifikatu |Brezen 2001
CE pro toto zafizeni

Gerhard Frémel

Jméno European Regulatory Expert

ez e Medical Product Service GmbH (MPS)
. Borngasse 20

zastupce a SRN 35619 Braunfels, Némecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazev
informovaného BSI Nizozemsko
organu a jednotné |NB2797

identifikacni Cislo

VSechna zafizeni uvadéna v tomto dokumentu jsou sady hemodialyzacnich katetr(

na kratkodobé pouziti. Cisla sougasti zafizeni jsou uspofadana do kategorii variant.
Tato zafizeni jsou distribuovana jako proceduralni soupravy pro proceduru v rliznych
konfiguracich v&etné pfisluSenstvi a pomocnych zafizeni (viz ¢ast ,Prislusenstvi uréeno
pro pouziti s timto zafizenim®.
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Variantni zarizeni:

Popis varianty Cisla dilu
14F x 12 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 400XL 1583G
14F x 12 cm rovny Duo-Flow 400XL 1539G
14F x 15 cm pfedbé&zné zakfiveny Duo-Flow 400XL 1584G
14F x 15 cm rovny Duo-Flow 400XL 1504G
14F x 20 cm Duo-Flow 400XL se zakfivenymi nastavci 1505-C
14F x 20 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 400XL 1585G
14F x 20 cm rovny Duo-Flow 400XL 1505G
14F x 24 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 400XL 1586G
14F x 24 cm rovny Duo-Flow 400XL 1540G

Proceduralni soupravy:

Katalogové |Cislo dilu |Popis
Cislo
14F x 12 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada pfedb&zné zakiiveného
DFXL144IJSE | 1583G hemodialyzacniho katétru s dvéma lumen
DFXL144MT |1539G 14F x 12 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
14F x 15 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada pfedb&zné zakfiveného
DFXL1461JSE | 1584G hemodialyzacniho katétru s dvéma lumen
14F x 15 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru
DFXL146MTB | 1504G s dvéma lumen
DFXL146MTE | 1504G 14F x 15 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
DFXL148CES | 1505-C se zakfivenymi nastavci
14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada predbézné zakfiveného
DFXL148IJSE | 1585G hemodialyza¢niho katétru s dvéma lumen
14F x 20 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru
DFXL148MTB | 1505G s dvéma lumen
DFXL148MTE | 1505G 14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyzac¢niho katétru s dvéma lumen
14F x 24 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada predbézné zakfiveného
DFXL149I1JSE | 1586G hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
14F x 24 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru
DFXL149MTB | 1540G s dvéma lumen
DFXL149MTE | 1540G 14F x 24 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyzac¢niho katétru s dvéma lumen

Konfigurace proceduralnich souprav:

Typ konfigurace

Soucasti soupravy

Duo-Flow® 400XL zakladni sada (1

(1) Katetr

(1) Vodici drat

(1) Posunovac vodiciho dratu
) Jehla

(1) Skalpel

(1) Dilatator

(2) Koncova zatka
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2. Ucel pouziti zafizeni

Katétry Duo-Flow® 400XL® jsou uréené k pouziti pro dospélé pacienty
s akutnim poskozenim ledvin (AKI) nebo chronickym onemocnénim
ledvin (CKD), u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného
atestovaného |ékafe povazovan za nezbytny bezprostfedni centralni

Ucel pouziti Zilni vaskularni pfistup pro kratkodobou hemodialyzu. Katetr je urCeny
k pouzivani za podminky pravidelnych revizi a posouzeni
kvalifikovanymi zdravotniky.

Tento katetr je uréen pouze na jedno pouZziti.
Katétr Duo-Flow® 400XL® je indikovan pro kratkodobé pouziti na

Indikace mistech, kde je vyZzadovan vaskularni pfistup po dobu kratsi nez

14 dnd za ucelem hemodialyzy.

Cilova populace
pacientu

Katétry Duo-Flow® 400XL® jsou uréené k pouziti pro dospélé pacienty
s akutnim poskozenim ledvin (AKI) nebo chronickym onemocnénim
ledvin (CKD), u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného
atestovaného lékafe povazovan za nezbytny bezprostfedni centralni
Zilni vaskularni pfistup pro kratkodobou hemodialyzu. Katetr neni
uréeny k pouziti pro détské pacienty.

Kontraindikace
a/nebo omezeni

e Zname alergie na kteroukoli ze souc€asti katetru nebo soupravy,
nebo podezfeni na takové alergie.

e Tento prostfedek je kontraindikovan pro pacienty vykazujici
zavaznou nekontrolovanou koagulopatii nebo trombocytopenii.

3. Popis zarizeni

_

o
14F x 15cm

Obr. 2 - Katétr Duo-Flow® 400XL® (pfedbézné zakfiveny)
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Obr. 3 - Katétr Duo-Flow® 400XL® (zakfivené nastavce)

Katétr Duo-Flow® 400XL®

Katétr Duo-Flow® 400XL® odvadi a vraci krev prostfednictvim dvou oddélenych
prichodud lumen. Kazdé lumen je pfipojeno k prodluzovacimu vedeni pomoci
barevné kédovanych samicich konektord luer. Pfechod mezi lumen a nastavcem
je chranén tvarovanym hrdlem. Arterialni i zilni lumen maji boéni otvory. Katetr
obsahuje siran barnaty, ktery usnadriuje vizualizaci pomoci skiaskopie nebo
rentgenu. Katétr je k dispozici v rovnych nebo pfedbézné zakfivenych
konfiguracich s rovnymi nebo zakfivenymi nastavci v riznych délkach,

Popis zafizeni odpovidajicich preferencim lékare a klinickym potfebam.

Katétr Nikkiso Duo-Flow® 400XL

Katétr Nikkiso Duo-Flow® 400XL® odvadi a vraci krev prostfednictvim dvou
oddélenych priichodl lumen. Kazdé lumen je pfipojeno k prodluzovacimu vedeni
pomoci barevné kédovanych samicich konektort luer. Pfechod mezi lumen

a nastavcem je chranén tvarovanym hrdlem. Arterialni i Zilni lumen maji bo¢ni
otvory. Katetr obsahuje siran barnaty, ktery usnadriuje vizualizaci pomoci
skiaskopie nebo rentgenu. Katétr je k dispozici v rdznych délkach, odpovidajicich
preferencim lékafe a klinickym potfebam.

Procentualni rozsahy v tabulce uvedené nize vychazi z hmotnosti 12 cm
katetru (10,35 g) a 24 cm katetru (12,97 g).

Material % hmotnost (w/w)
Polyuretan 49,10-53,93
Materialy/latky, Acetalovy kopolymer 18,05-22,60
které vstupuji Polyvinylchlorid 14,55-18,22
do kontaktu Akrylonitrilbutadienstyren 5,67-7,10
s tkani pacienta Siran barnaty 2,97-6,06
Vythene 0-1,97

Poznamka: Podle navodu k pouziti je prostfedek kontra indikovan pro
pacienty se znamymi alergiemi na vySe uvedenymi materialy, nebo
s podezfenim na takové alergie.

Informace

o medicinalnich
latkach

v zarizeni

Nevztahuje se.
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Jak zafizeni
dosahuje
zamysleny
rezim &innosti

Hemodialyzaéni katetry jsou centralné umisténé pfistupove trubice. Typicky
hemodialyzacni katetr vyuziva tenkou flexibilni trubici. Trubice ma dva
otvory. Trubice vstupuje do veliké zily. Touto zilou obvykle je vnitfni jugularni
Zila. Krev se odCerpa prostfednictvim jednoho lumenu katetru. Krev protéka
do dialyzaéniho stroje prostfednictvim separatni soupravy hadiek. Krev se
nasledné zpracuje a filtruje. Krev se prostfednictvim druhého lumenu vraci
do téla pacienta. Toto zafizeni se pouziva v pfipadé, pokud dialyza musi
zacit okamzité. Pacienti nemusi mit funk&ni AV fistulu anebo $tép.
Katetriza¢ni hemodialyza se obvykle uskuteCriuje na kratkodobém zakladé.

Informace Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném baleni.
o sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem.

f i . . . Rozdily v porovnani s aktualnim
IEacnoz Nazev pfedchozi generace y v porovnan
generace/ zarizenim
varianty Nevztahuje se Nevztahuje se

PrisluSenstvi
urcené k pouziti
v kombinaci s
prostfedkem

Nazev pfisluSenstvi

Popis pfislusenstvi

Vodici drat

Pro obecné intravaskularni pouziti ke
snadnéjSimu selektivnimu zavedeni
Iékarskych zafizeni do cévy.

Aplikagni nastroj vodiciho
dratu

Pomucka pro zavedeni vodiciho dratu do
cilové zily.

Jehla zavadéce

Pouziva se k perkutannimu zavedeni
vodicich dratd.

Rezny nastroj pro chirurgické, patologické

Skalpel a mensi lékarské zakroky.
Pomdcka pro perkutanni vstup do cévy
Dilatator a zveétseni otvoru v cévé pro umisténi

katetru do Zily.

Koncova krytka

K zachovani Cistoty a ochrané spojky
katetru Luer mezi 1é&bami.

Jiné prostfedky
nebo produkty
uréené k pouziti
v kombinaci

s prostifedkem

Nazev pfisluSenstvi

Popis pfislusenstvi

Strikacka

Pfipojuje se k jehle zavadé&ce k zachyceni
navratu krve po perforaci cilové Zily jehlou
zavadéce a chrani pfed vzduchovou embolii.

4. Rizika a varovani

Rezidualni rizika
a nezadouci
ucinky

V8echny chirurgické zakroky jsou rizikové. Spole¢nost Medcomp®
implementovala procesy fizeni rizik s cilem proaktivné hledat a redukovat
tato rizika bez negativniho vlivu profilu pfinosu a rizik tohoto zafizeni.

Po uskute¢néni téchto kroku néktera zbytkova rizika a nezadouci udalosti
souvisejici s pouzitim tohoto produktu zUstavaji v platnosti. Spole¢nost
Medcomp® zjistila, ze vSechna rezidualni rizika jsou pfijatelna vzhledem

k predpokladanym klinickym pFinostim katétru Duo-Flow® 400XL®

a pfrinosum jinych podobnych hemodialyzacnich zafizeni.
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Typ rezidualniho rizika

v

Mozné nezadouci ucinky spojené
s rizikem

Alergicka reakce

Alergicka reakce
Intolerance implantovaného prostfedku

Krvaceni

Krvaceni (mlze byt intenzivni)
Exsangvinace

Krvaceni z femoralni tepny
Hematom

Krvaceni

Retroperitonealni krvaceni

Srdecni pfihoda

Srdecni arytmie
Srdecni tamponada

Vzduchovy embolus

Bakterémie
Endokarditida

Infekce v misté vystupu
Septikémie

Punkce dolni duté Zily
Lacerace cévy

Perforace cévy
Pneumotorax

Punkce prave siné
Punkce podklickové tepny
Punkce horni duté Zily

Embolie
Infekce
Perforace
Rezidualni rizika
a nezadouci
ucinky
Stendza

Zilni stendza

Poskozeni tkané

Po8kozeni brachialniho plexu
Nekroza mista vystupu
Poranéni mediastina
Poranéni pleury

Trombodza

Centralni zilni trombdza
Trombodza lumenu
Tromboza podklickove Zily
Cévni trombdza

Ruzné komplikace

Dysfunkce katétru
Poskozeni femoralniho nervu
Hemotorax

Spatna poloha

Lacerace ductus thoracicus

Vyskyty poskozeni pacienta zahrnuji udalosti pfi zavedeni nebo vyjmuti
a béhem celé doby pouzivani prostiedku.

Cislo dokumentu: SSCP-031
Verze 3.00

Revize dokumentu: 3
QA-CL-200-1 (strana 8 ze 27)




Rezidualni rizika
a nezadouci
ucinky

Kvantifikace rezidualnich rizik

Reklamace PMS

Udalosti PMCF

jednotek: 68 603

AL (1. ledna 2017 -
rez.".’;aln'ho 31. prosince 2023)
';;Iciaer?:: Pocet prodanych Poéet zkoumanych

jednotek: 9

% zafrizeni

% zafrizeni

Alergicka reakce

Neni hlaseno

Neni hlaseno

Krvaceni

Neni hlaseno

Neni hlaseno

Srdecni pfihoda

Neni hlaseno

Neni hlaseno

Embolie

Neni hlaseno

11,11 %

Infekce

Neni hlaseno

22,22 %

Perforace

Neni hlaseno

Neni hlaseno

Stendza

Neni hlaseno

Neni hlaseno

Poskozeni tkané

Neni hlaseno

Neni hlaseno

Trombdza

Neni hlaseno

11,11 %

* Data reklamaci mohou byt spojena s vyraznym nedostate¢nym nahlasovanim.

Varovani
a preventivni
opatreni

Varovani platna pro katétr Duo-Flow® 400XL® jsou nasleduijici:

Katetr nezavadéjte do cév s trombdézou.

Neposouvejte dratény vodi€ nebo katetr, pokud narazite na
neobvykly odpor.

Dratény vodi¢ nezavadéjte ani nevytahujte z Zadné komponenty
nasilim. Pokud dojde k poSkozeni vodiciho dratu, je tfeba vodici
drat a vSechny komponenty vyjmout jako jeden celek.
Nesterilizujte opakované katetr ani pfislusenstvi Zzadnou metodou.
Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném
baleni. STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM

Nepouzivejte katetr nebo pfislusenstvi opakované, protoze by
prostfedek nemusel byt dostate¢né Cisty a dekontaminovany,

a to by mohlo vést ke kontaminaci, poskozeni katetru, unavé
prostfedku nebo endotoxinové reakci.

Nepouzivejte katetr nebo pfislusenstvi, pokud ma otevieny nebo
poskozeny obal.

Nepouzivejte katetr nebo pfisludenstvi, pokud jsou vidét jakékoli
znamky poskozeni produktu nebo je datum exspirace proslé.
Nepouzivejte ostré nastroje blizko nastavovacich linek nebo
lumen katetru.

Nepouzivejte nuzky pro odstrafiovani obvazu.

Preventivni opatieni platna pro katétr Duo-Flow® 400XL® jsou nasledujici:

Pfed kazdym zakrokem a po ném zkontrolujte lumen katetru

a nastavce, zda nejsou poskozené.

Abyste pfedesli nehodg, zajistéte bezpecnost vSech zatek a spoju
krevnich hadicek pfed IéEbou a mezi [éEbami.
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e S timto katetrem pouzivejte jen konektory Luer Lock (se zavitem).

e Ve vzacném pfipadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji pfi
zavedeni nebo pouziti od jakékoli souc€asti, provedte vSechny
nezbytné kroky a opatfeni, abyste zabranili ztraté krve nebo
vzduchové embolii a vyjméte katetr.

e Pred pokusem o zavedeni katetru se ujistéte, ze jste obeznameni
s potencialnimi komplikacemi a jejich nouzovou Ié€bou v pfipadé,
Ze se kterakoli z nich objevi.

e Opakované pretahovani krevnich linek, stfikacek a krytd snizi
zivotnost konektoru a mohlo by vést k potencialnimu selhani
konektoru.

e V pfipadé pouziti jinych svorek, nez jsou dodany s touto
soupravou, se poskodi katetr.

¢ Nesvorkujte blizko konektoru luer lock nebo hrdla katetru. Opakované
svorkovani hadicky na stejném misté muze hadic¢ku oslabit.

Jiné relevantni

aspekty

bezpecnosti V dobé od 1. ledna 2019 do 31. prosince 2023 bylo podano 7 reklamaci
(napfiklad pfi celkovém poctu 68 603 prodanych jednotek, tj. celkova mira reklamaci
operativni byla 0,010 %. Nejdou vykazovany zadné udalosti amrti. Zadné udalosti
korekéni nevedly k stazeni zafizeni z trhu v prabéhu kontrolniho obdobi.
bezpecnostni

kroky atp.)

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Souhrn klinickych dat souvisejicich s pfedmétnym zafizenim

Nize uvedena tabulka obsahuje Cisla pfipadu zavedeni prostfedkl identifikovana a pouzita pro
klinické hodnoceni ucinnosti u kazdého zdroje klinickych dat.

Odbgrnalkllnlcka Data PMCF Celktv)yy p9cet Odpovegl uzivatela
literatura pfipadu Vv pruzkumu
120 (a 10 smisenych 9 129 (a 10 smisenych 4
kohortovych pfipad() kohortovych pfipad()

Klinicka ucinnost byla méfena pomoci parametru v&etné (kromé jinych) ¢asu setrvani,
vysledkl zavedeni katetru a miry vyskytu nezadoucich udalosti. Kritické klinické parametry
extrahované z téchto studii splfiovali nejpfisnéjsSi standardy uvadéné v pokynech. V ramci
zadné klinické aktivity nebyly pozorovany Zzadné nezadouci udalosti a nebyly detekovany
zadné nezadouci udalosti s vy$§i mirou vyskytu.

Katétry Medcomp® STHD se jako soucast vyvoje prostiedku podrobuji testu simulovaného
pouziti (pouziti po dobu 30 dn(i), ktery musi Uspésné absolvovat. Katétr Duo-Flow® 400XL toto
testovani uspésné absolvoval. Klinické smérnice doporucuji omezit pouzivani docasnych
netunelovanych dialyza¢nich katétri bez manzety maximalné na 2 tydny (KDOQI 2019), avSak
doba pouzivani téchto katétri se v dostupné dosavadni klinické evidenci identifikované
vyrobcem lisi. | kdyz katétry Medcomp® obsahuiji nerozloziteIné polymery, mohou byt pIné
funkéni katétry vyjmuty z jinych dlvodu, napf. kvali nezvladnutelné infekci nebo zméné Iécby.
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Publikovana klinicka literatura se z téchto divodl ne vzdy zamérfuje na fyzickou Zivotnost
katetrd. V pripadé katétrd Duo-Flow® 400XL mélo 19 katétrd primérnou dobu pouzivani

5,6 dne [rozsah: 2—-10 dn(] (Mol et al., 2008), jak bylo zjisténo z dosavadnich hlaseni

o klinickém pouzivani. Na zakladé téchto informaci je Zivotnost katétrt Duo-Flow® 400XL

30 dnu; rozhodnuti vyjmout a/nebo vymeénit katetr vSak musi byt zalozeno na klinickych
vlastnostech a potifebach a ne na zadném predem uréeném okamziku.

Shrnuti klinickych Udaju souvisejicich s ekvivalentnim prostfedkem (pokud pfipada

v Uvahu)

Klinicka evidence z publikované literatury a aktivit PMCF byla vytvofena s ohledem na znamé
a neznamé varianty pfedmétného prostfedku. Zdivodnéni ekvivalence v aktualizované zpravé

o klinickém hodnoceni ukazuje, Ze klinicka evidence dostupna pro tyto varianty je
reprezentativni pro rozsah variant prostfedku ve skupiné vyrobkd.

Mezi variantami ve skupiné pfedmétnych prostiedk( nejsou zadné klinické nebo biologické
rozdily a potencialni dopad technickych rozdili bude vysvétlen v aktualizované zpravé
o klinickém hodnoceni.

Shrnuti klinickych udaju z pfedprodejnich prizkuma (pokud pfipada v uvahu)

Pro klinické hodnoceni prostfedku nebyly pouZity Zadné predprodejni klinické prostfedky.
Shrnuti klinickych udaju z jinych zdroju:

Zdroj: Souhrn publikované literatury

se 120 specifickych pfipadu skupiny katétrd Duo-Flow® 400XL® a dalSich 10 smiSenych
kohortovych pfipadt zahrnujicich katétry Duo-Flow® 400XL. Hledani v nejnovéjsi klinické
dokladové literatuie nenaslo zadny dal$i ¢lanek tykajici se skupiny katétrd Duo-Flow® 400XLE.
Clanky zahrnovaly jednu nerandomizovanou kontrolovanou zkousku (de Pont et al.), &tyfi
nekontrolované studie (Mol et al., Bouman et al., Vidal et al., a Scherer et al.), jednu sérii
pfipadl (de Pont et al.), a jeden vyfatek (Lopez et al.).

Literatura:

de Pont A-CJM, Hofstra J-JH, Pik DR, Meijers JCM, Schultz MJ. Pharmacokinetics and
pharmacodynamics of danaparoid during continuous venovenous hemofiltration: a pilot
study. Critical Care. 2007;11(5):R102.

Lopez R, Pérez-Araos R, Salazar A, et al. Targeted high volume hemcdfiltration could avoid
extracorporeal membrane oxygenation in some patients with severe Hantavirus
cardiopulmonary syndrome. Journal of medical virology. 2021;93(8):4738-4747.

Mol M, van Kan HJM, Schultz MJ, de Jonge E. Systemic tobramycin concentrations during
selective decontamination of the digestive tract in intensive care unit patients on
continuous venovenous hemofiltration. Intensive Care Medicine. 2008;34(5):903-906.

Scherer PF, lizuka IJ, Ammirati AL, et al. Intermittent hemodiafiltration as a down-step
transition therapy in patients with acute kidney injury admitted to intensive care unit
who initially underwent continuous venovenous hemodiafiltration. The International
journal of artificial organs. 2021;44(4):223-228.

de Pont AC, Bouman CS, Bakhtiari K, et al. Predilution versus postdilution during continuous
venovenous hemofiltration: a comparison of circuit thrombogenesis. ASAIO journal
(American Society for Artificial Internal Organs : 1992). 2006;52(4):416-422.

Bouman CSC, de Pont ACJM, Meijers JCM, et al. The effects of continuous venovenous
hemofiltration on coagulation activation. Critical Care. 2006;10(5).

Cislo dokumentu: SSCP-031 Revize dokumentu: 3
Verze 3.00 QA-CL-200-1 (strana 11 ze 27)



Vidal S, Richebé P, Barandon L, et al. Evaluation of continuous veno-venous hemofiltration for
the treatment of cardiogenic shock in conjunction with acute renal failure after cardiac
surgery. European Journal of Cardio-thoracic Surgery. 2009;36(3):572-579.

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

Prizkum uzivatel Medcomp shromazdil odpovédi od odborného zdravotnického personalu
obeznameného se vSemi nabidkami produktd od spole¢nosti Medcomp.

20 respondentl odpovédélo, Ze oni sami nebo jejich instituce pouzivaji kratkodobé
hemodialyzacni katétry Medcomp, pfi¢emz 4 z téchto respondentl pouziva prostfedek
Duo-Flow® 400XL®. Nebyly pozorovany zadné rozdily ve stfedni hodnoté nazora uzivatel(
tykajicich se kratkodobych hemodialyzaénich katétrl v ramci vystupt soucasné ucinnosti

a bezpeénosti, nebo mezi typy zafizeni, které by se vztahovaly k bezpe€nosti anebo ucinnosti.

Od uzivatell kratkodobych hemodialyzacnich katétrd Medcomp (n=20) byly shromazdény
nasledujici datové body:

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Katétry funguiji podle predpoklad(i - 4,8 / 5

e (Priimérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Baleni umozriuje aseptickou
manipulaci - 4,9/ 5

e (Prdmérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Pfinosy pfevazuji nad rizikem - 4,7/5

o Doba setrvani (n=19) - 15,74 dne (95%CI: 6,3-25,1)

Od uzivatelll katétrd Medcomp Duo-Flow® 400XL® (n=4) byly shromaZzdény nasledujici
datoveé body:

e (Prumérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Katétry funguiji podle prfedpokladti -5/ 5
(Prmérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Baleni umozriuje aseptickou
manipulaci-5/5

e (Prdmérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Pfinosy pfevazuji nad rizikem - 4,7 / 5

e Doba setrvani (n=3) - 10,3 dne (95%ClI: 1,61-19)

Zdroj: PMCF_STHD_242

Cilem analyzy dat o kratkodobé hemodialyze (STHD) Truveta bylo vyhodnotit informace o
bezpec€nosti a vysledcich vykonu pro zafizeni Medcomp® a konkurenéni zafizeni pfitomna v
nasatroji Truveta Studio. Data Truveta pochazeji ze stale se rozsifujiciho souboru vice nez 30
zdravotnickych systému, které poskytuji 17 % denni klinické péce ve vSech 50 statech USA z
800 nemocnic a 20 000 klinik, coz pfedstavuje kompletni rozmanitost Spojenych stat(. Data
Truveta zahrnuji kompletni zdravotnické zaznamy ve vSech zafizenich péce. Komplexni
dohody s poskytovateli zdravotni péce zajistuji etické schvaleni a prava na zvefejnéni, coz je v
souladu s nejvy8Simi standardy klinického vyzkumu.

Bylo shromazdéno 9 pfipadi Duo-Flow® 400XL® v¢etné nékolika variant zafizeni. Pfipady
byly popsany jako 14F a pfedozadni a rovné katétry, konfigurace (rovna, pfredozadni) a délky
(15 cm, 20 cm), zastoupeni katétri o délce 15 cm a 20 cm. U prostfedkt Medcomp Duo-
Flow® 400XL® byly sledovany nasledujici parametry bezpecnosti a vykonnosti dle
soucCasného stavu vyvoje:
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¢ Infekce krevniho fecisté souvisejici s katétrem — 31,75 na 1 000 katétrovych dnu

(95%Cl: 8,65 — 81,28)

e Zilni trombus souvisejici s katétrem — 0 na 1 000 katétrovych dn(i (95%Cl: 0 — 29,28)
Infekce v misté vystupu — 0 na 1 000 katetrizacnich dnl (95%CI: 0 — 29,28)

Logisticky regresni model znacky katétru nezjistil, ze by néktera znacka katétru Medcomp®
byla statisticky vyznamné spojena s vyskytem CRBSI, a to ani pozitivné, ani negativné.
Agnosticka logisticka regrese znacky zjistila, Ze katétry se tfemi lumeny OR: 1,63 (95%CI:
1,17 - 2,28) (ve srovnani s referenéni kategorii katétrli s dvojitym lumenem) a katétry s
pfedozadnim zakfivenim OR: 7,26 (95%CI: 1,32 - 32,69) (ve srovnani s referen¢ni kategorii
pfimych katétrd) byly statisticky vyznamné spojeny s vyskytem CRBSI.

Celkové shrnuti klinické bezpecnosti a funkce

Pfi revizi Gdaju o katétrech Duo-Flow® 400XL® ze v&ech zdrojl je mozné dojit k zavéru,

Ze pfinosy pfedmétného prostfedku prfevazuji nad celkovymi a individualnimi riziky, kdyz je
prostfedek pouzit podle pokynl vyrobce. Podle nazoru vyrobce a expertniho klinického
hodnotitele jsou dokoncCené i probihajici aktivity dostaCujici pro podporu bezpecénosti, u€innosti

a pfijatelného profilu vyhod a rizik pfedmétnych zafizeni.

Poza- Odborna/
Publikovana |dovany klinicka
Vystup smeérnice trend literatura (Pfe d[:::':npél\gca:fl':izeni)
(soucasny stav) (Pfredmétné
zarizeni)
Uginnost
5,6 dne (rozsah:
) 2-10 dna) 10,3 dne (PMCF_Medcomp_211)
Cas setrvani Déle nez 8 dni 1 (shrnuti Odpovéd na Likertové Skale 4,7 / 5
publikované (PMCF_Medcomp_211)*
literatury)
Z&adné hlagené
Proceduralni komplikace Hodnota odpovédi na Likertovée
vosledk Vice nez 95 % 1 (shrnuti stupnici 4,7/5
ysiedky publikované (PMCF_Medcomp_211)**
literatury)
Bezpec€nost
Infekce Méné nez Sadné hlasené Odpovéd na Likertové Skale 4,5/5
v krevnim Fecisti 7,8 incidentu udalosti (shrnuti (PMCF_Medcomp_211)**
zpusobena CRBSI. na l publikované R
katetrem 1000 katetrizaCnich literatury) 4 hlaSené udalosti
ni B B
CRBSI dni y PMCF_STHD_242
3'\5’)'?23 d”:rftu Odpovéd na Likertové $kale 4,5 / 5
Mira vyskytu AN s (PMCF_Medcomp_211)**
. x infekci v misté .
infekce v misté vystupu l ND ;
VSWPU | 1000 katetrizagnich Z?glr\'n%@ag‘;rl‘_l%“dﬂg)s“
dni - -
Cévni trombus Méné nez Odpovéd na Likertové Skale 4,5/5
souvisejici 11,4 incidentu l ND* (PMCF_Medcomp_211)**
katetrem (CAVT) CAVT na
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1000 katetrizacnich Zadné hlasené udalosti

dni (PMCF_STHD_242)
* ND znamena ,zadné data“ v rdmci parametru klinickych dat.
** Iniciativa PMCF_Medcomp_211 pozadala respondenty o odpovéd, zda na stupnici od 1 do 5 souhlasi
s tim, Ze jejich zkuSenosti s kazdym s vystupl byly stejné anebo lepSi nez kritéria pfijatelnosti poméru
prinosU a rizik.
Probihajici nebo planované poprodejni klinické sledovani (PMCF)

: , Casova
Popis Cil Reference 0sa
Vicestfediskové série Sbér dalSich klinickych udaja | PMCF_STHD_ 241 | Q4 2025
pFipadd na urovni pacient( o prostiedku
Hledani v soucasné Identifikace rizik a trendu pfi SAP-HD Q1 2025
literatuie pouzivani dialyzacnich katetr(
Hledani v klinické Identifikace rizik a trendu pfi LRP-STHD Q3 2025
dokladové literature pouzivani prostfedku
Hledani globalni databaze Identifikace probihajicich Nevztahuje se Q3 2025
zkousSek klinickych zkouSek s pouzitim
prostredku

S aktivitami PMCF nesouvisi Zadna rizika, komplikace ani neoekavana selhani zafizeni.
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6. Mozné terapeutické alternativy

Pokyny ke klinickym postupum v ramci iniciativy hodnoceni kvality vystupt pfi onemocnéni
ledvin (KDOQI) 2019 byly pouzity jako baze pro nize uvedena doporuceni k 1éCbé.

Lécba Vyhody Nevyhody Klicova rizika
Reseni permanentniho e Vyzaduje ¢as dozrani |e Stendza
cévniho pfistupu o Pacienti musi nékdy e Trombodza
AV fistul Niz3i mira vyskytu provadét autokanylaci |e Aneuryzma
IStula komplikaci v porovnani ¢ Plicni hypertenze
s katetriza¢ni hemodialyzou e Syndrom typu Steal
e Septikémie

Hemodialyzaéni

Uzite€né pro rychly
vaskularni pFistup bez
pfipraveného AV zkratu
Muze se pouzivat jako
preklenovaci metoda dialyzy
mezi ostatnimi 1éEbami

Nejedna se o trvalé
feSeni

Dysfunkce katetru
muZze narusit fadnou
[écbu

Vyhoda neni

Postproceduralni
krvaceni

Infekce

Trombdza

Snizeni pratoku krve
dysfunk&nim

nevyzaduje, |ze provést na
jakémkoli Cistém misté

oblasti

katetr rovnocenna pro katetrem
vSechny populace e Kardiovaskularni
pacientl udalosti
e Tvorba fibrinového
pouzdra okolo katetru
e Septikémie
Méné restriktivni dieta e COdstrafiovani necistot |e Peritonitida
Peri s v porovnani s hemodialyzou je omezeno pratokem |e Septikémie
eritonealni s : . : 1 ) e
dialyza Hospitalizace se dialyzatu a peritoneadlni | e Kapalinové pietizeni

Transplantace

Vy3&Si kvalita Zivota

v porovnani s HD

NizSi riziko amrti

v porovnani s HD
Méné dietnich omezeni

VyZaduje se darce, coz
muze néjakou dobu
trvat

RizikovéjSi pro nékteré
skupiny (starsi lide,

Trombodza

Krvaceni
Zablokovani mocoveé
trubice

nezadoucich udalosti

o Infekce
ledviny v porovnani s HD diabetici atp.) e Odmitnuti organu
e Pacient musi cely Zivot |¢ Smrt
uzivat rejekeni léky e Infarkt myokardu
o Rejekéni medikace ma |4 Mrtvice
vedlejSi ucinky
Méné symptomatickych o Muze zhorsit klinicky e Lécba nemusi
Komplexni omezeni nez dialyza stav minimalizovat rizika
konzervativni Zachovani zivotni e Neni uréena pro léCbu, souvisejici s CKD
péce spokojenosti ale minimalizaci

7. Navrhovany profil a Skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym Iékafem s licenci
nebo jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem Iékare.
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8. Odkaz na jakékoli pouzité harmonizované standardy a bézné specifikace (CS)

humanni pacienty - osvéd¢ena praxe

BRI Revize Nadpis anebo popis Uroveii
standard anebo CS P pop shody
Sterilizace zdravotnickych zafizeni. PoZadavky pro
oznaceni zdravotnickych zafizeni jako .
EN 556-1 2001 LSTERILNICH*. Pozadavky pro terminainé Pina
sterilizovana zdravotnicka zafizeni
EN 1SO 10555-1 2013 + A1: 2017 Intravask_ularnl katezt.ry. Sterllm' kat?try a katetry pro PIng
jedno pouziti. Obecné pozadavky
EN ISO 10555-3 2013 Intrava_skularm kva.tclatry. Ste’rllm kat(’atry,a katetry pro PIna
jedno pouziti. Centralni vendzni katetr
Biologické hodnoceni zdravotnickych zafizeni -
EN ISO 10993-1 2020 ¢ast 1: Hodnoceni a testovani v ramci procesu Plna
fizeni rizik
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd -
ENISO 10993-7 | 2008 + A1: 2022 |  ©8St7: Rezidua pri sterilizaci etylenoxidem - PIng
Dodatek 1: Pouzitelnost povolenych limitd pro
novorozence a malé déti
Biologické hodnoceni zdravotnickych zafizeni -
EN ISO 10993-18 2020 ¢ast 18: Chemicka charakterizace material( Pina
zdravotnického zafizeni v ramci procesu fizeni rizik
EN 1SO 11070 2014 + A1 2018 Sterilni Jedno.raz,ove mtravqsl’(ule}rnl zavadéce, PIng
dilatatory a vodici draty
Sterilizace produktl zdravotni péce. Etylénoxid.
ENISO 11135 2014 + A1: 2019 | Pozadavky pro vyvoj, validaci a béznou kontrolu Pina
procesu sterilizace zdravotnickych zafizeni
EN 1SO 11138-1 2017 Sterll_lza_ce’ prodleftu zqravotnl pece - biologické PIng
indikatory, ¢ast 1: Obecné poZadavky
Sterilizace produktu zdravotni péce - Biologické
EN ISO 11138-2 2017 indikatory - Cast 2: Biologické indikatory pro Pina
procesy sterilizace etylénoxidem
Sterilizace produktu zdravotni péce. Biologické
EN ISO 11138-7 2019 indikatory - pokyny pro vybér, pouZiti a interpretaci Pina
vysledk
EN 1SO 11140-1 2014 Steri!iza'ce’ prodtvjlftu zgravotnllpecg - chemické PIna
indikatory, ¢ast 1: Obecné pozadavky
Baleni pro terminalné sterilizovana zdravotnicka
EN ISO 11607-1 2020 zarizeni. PoZadavky na materialy, systémy se Pina
sterilni bariérou a systémy baleni
Baleni pro terminalné sterilizovana zdravotnicka
EN ISO 11607-2 2020 zarizeni. Valida¢ni pozadavky pro procesy Plna
formovani, utésnéni a sestaveni
Sterilizace produktd zdravotni péce.
EN ISO 11737-1 2018 + A1: 2021 Mikrobiologické metody. Uréeni populace Pina
mikroorganism( na produktech
EN ISO 13485 2016 + A11: Zdravotnicvké zarizeni - systérvn fig(veni kvality - PIna
2021 pozadavky pro regulacni ucely
EN ISO 14155 2020 Klinické zkou$eni zdravotnickych zafizeni pro Pin
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Harmonizovany
standard anebo CS

Revize

Nadpis anebo popis

Uroveri
shody

EN ISO 14644-1

2015

Cisté/sterilni mistnosti a souvisejici regulovana
prostfedi - ¢ast 1: Klasifikace Cistoty vzduchu podle
koncentrace Castic

Plna

EN ISO 14644-2

2015

Cisté/sterilni mistnosti a souvisejici regulovana
prostiedi - €ast 2: Monitorovani a poskytovani

dlkazu o funkénosti Cisté mistnosti souvisejici
s Cistotou vzduchu podle koncentrace Castic

Plna

EN ISO 14971

2019 + A11:

2021

Zdravotnické prostfedky Aplikace managementu
rizik na zdravotnické prostfedky

Plna

EN ISO 15223-1

2021

Zdravotnicka zafizeni - symboly pouzivané na
Stitcich zdravotnickych zafizeni, oznaCovani
a informace, které je potfeba poskytnout - ¢ast 1:
Obecné pozadavky

Plna

EN ISO/IEC 17025

2017

Obecné pozadavky pro kompetence testovacich
a kalibra¢nich laboratofi

Pina

PD CEN ISO/TR
20416

2020

Zdravotnicka zafizeni - dohled vyrobcem po
uvedeni na trh

Plna

EN ISO 20417

2021

Zdravotnické prostfedky - Informace poskytované
vyrobcem

Pina

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Zdravotnicka zafizeni - ¢ast 1: Aplikace technologie
vyuzitelnosti na zdravotnicka zafizeni

Plna

ISO 7000

2019

Grafické znacky pro pouziti na zafizenich.
Registrované znacky

Castegny

ISO 594-1

1986

Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekéni
stfikacky, jehly a dalSi zdravotnicke pristroje -
Cést 1: VSeobecné poZadavky

Plna

ISO 594-2

1998

Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekeni
stiikacky, jehly a dalsSi zdravotnické pfistroje -
Cast 2: Spoje s pojistkou

Pina

MEDDEV 2.7.1

Rev. 4

Klinické hodnoceni: Pokyny pro vyrobce
a informované organy podle smérnic 93/42/EHS
a 90/385/EHS

Plna

MEDDEYV 2.12/2

Rev. 2

POKYNY KE ZDRAVOTNICKYM ZARIZENIM,
STUDIE KLINICKEHO SLEDOVANI PO UVEDENI
NA TRH, POKYNY PRO VYROBCE
A INFORMOVANE ORGANY

Pina

MDCG 2020-6

2020

Klinické dikazy potfebné pro zdravotnicka zafizeni
v minulosti oznacena znackou CE podle smérnic
93/42/EHS anebo 90/385/EHS

Plna

MDCG 2020-7

2020

Sablona planu klinického sledovani po uvedeni na
trh (PMCF), pokyny pro vyrobce a informované
organy

Plna

MDCG 2020-8

2020

Sablona zpravy o hodnoceni klinického sledovani
po uvedeni na trh (PMCF), pokyny pro vyrobce
a informované organy

Plna

MDCG 2018-1

Rev. 4

Pokyny s zakladnimu identifikatoru UDI-DI a zmény
identifikatoru UDI-DI

Plna

MDCG 2019-9

2022

Souhrn bezpec€nostnich a klinickych dat

Plna
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Harmonizovany Uroven

Revize Nadpis anebo popis

standard anebo CS shody
ASTM D4169-22 2022 Star]dardm’ postupy funk?m’ho te§toyéni Pina
pfepravnich kontejnert a systému.
ASTM F2096-11 2019 Standardni zkuSebni metoda pro detekci velkych PIng

unikd v baleni vnitfnim natlakovanim (bublinkovy test)

Standardni postupy oznaceni zdravotnickych
ASTM F2503-20 2020 zafizeni a jinych polozZek z hlediska bezpecnosti Pina
v prostfedi magnetické rezonance

Standardni zkuSebni metody pro uréeni RTG

ASTM F640-20 2020 kontrastnosti pfi zdravotnickém pouziti Pina
ASTM D4332-14 2014 Standardni postupy regenerace kontejnefu,' baleni Pina
nebo komponent baleni pro testovani
Nafizeni (EU) 2017 Nafizeni (EU) 2017/745 Evropského parlamentu PIng
2017/745 a Rady
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PACIENTI

SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH DAT
Revize: SSCP-031 Rev. 3
Datum: 16. zafi 2024

Tento souhrn bezpec&nostnich a klinickych dat (SSCP) slouzi jako pomucka pro
poskytnuti vefejného pfistupu k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekt
bezpec&nostnich a klinickych dat zafizeni. NiZze uvedené informace jsou ureny pro
pacienty anebo laiky. Rozsahly souhrn bezpecnostnich a klinickych dat, ktery je urCen
pro odborny zdravotnicky personal, je uvedeny v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

DULEZITE INFORMACE

Tento dokument SSCP neposkytuje obecné rady tykajici se 1é€by zdravotniho stavu
Spojte se se svym lékafem, pokud mate otazky tykajici se vaseho zdravotniho stavu
anebo pouziti zafizeni v konkrétni situaci.

Tento dokument SSCP nenahrazuje implantacni kartu ani navod k pouZiti ohledné
bezpecného pouzivani zafizeni.

1. Identifikace zafizeni a obecné informace

Obchodni nazev

. Katétr Duo-Flow® 400XL®
zarizeni

Medical Components, Inc.

Nazev a adresa 1499 Delp Drive

vyrobce Harleysville, PA 19438 USA
Zakladni identifikator
ODLDI 00884908305N2

Datum prvniho
vystaveni certifikatu |Biezen 2001
CE pro toto zafizeni

Tento dokument pojednava o sadach hemodialyzacnich hadicek [katétru]. Tyto hadicky
se pouzivaji kratkodobé a dodavaji se v riznych sadach. Tato zafizeni jsou
distribuovana jako proceduralni soupravy. Proceduralni soupravy se dodavaiji v riznych
konfiguracich.
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Variantni zarizeni:

Popis varianty Cisla dilu
14F x 12 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 400XL 1583G
14F x 12 cm rovny Duo-Flow 400XL 1539G
14F x 15 cm pfedbé&zné zakfiveny Duo-Flow 400XL 1584G
14F x 15 cm rovny Duo-Flow 400XL 1504G
14F x 20 cm Duo-Flow 400XL se zakfivenymi nastavci 1505-C
14F x 20 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 400XL 1585G
14F x 20 cm rovny Duo-Flow 400XL 1505G
14F x 24 cm pfedbézné zakfiveny Duo-Flow 400XL 1586G
14F x 24 cm rovny Duo-Flow 400XL 1540G

Proceduralni soupravy:

Katalogové |Cislo |Popis
Cislo dilu
14F x 12 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada pfedb&zné zakFiveného hemodialyza¢niho
DFXL1441JSE |1583G | katétru s dvéma lumen
DFXL144MT |1539G | 14F x 12 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
14F x 15 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada pfedb&zné zakFiveného hemodialyza¢niho
DFXL1461JSE |1584G | katétru s dvéma lumen
14F x 15 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru
DFXL146MTB | 1504G |s dvéma lumen
DFXL146MTE | 1504G | 14F x 15 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma lumen
DFXL148CES | 1505-C |se zakfivenymi nastavci
14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada pfedbézné zakiiveného hemodialyzaéniho
DFXL148IJSE |1585G | katétru s dvéma lumen
14F x 20 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru
DFXL148MTB | 1505G |s dvéma lumen
DFXL148MTE | 1505G | 14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyzacéniho katétru s dvéma lumen
14F x 24 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada pfedb&zné zakfiveného hemodialyza¢niho
DFXL1491JSE |1586G | katétru s dvéma lumen
14F x 24 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyza¢niho katétru
DFXL149MTB | 1540G |s dvéma lumen
DFXL149MTE | 1540G | 14F x 24 cm Duo-Flow® 400XL® zakladni sada hemodialyzacéniho katétru s dvéma lumen

Konfigurace proceduralnich souprav:

Typ konfigurace

Duo-Flow® 400XL zakladni sada

2. Ucel pouziti zafizeni

Ugel pouziti

Katétry Duo-Flow® 400XL® jsou uréené k pouZiti pro dospélé pacienty
s akutnim poskozenim ledvin (AKI) nebo chronickym onemocnénim
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ledvin (CKD), u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného
atestovaného Iékafe povazovan za nezbytny bezprostfedni centralni
zilni vaskularni pfistup pro kratkodobou hemodialyzu. Katetr je uréeny
k pouzivani za podminky pravidelnych revizi a posouzeni
kvalifikovanymi zdravotniky.

Tento katetr je urCen pouze na jedno pouziti.

Katétr Duo-Flow® 400XL® je indikovan pro kratkodobé pouziti na mistech,
Indikace kde je vyzadovan vaskularni pfistup po dobu kratSi nez 14 dnu za ucelem
hemodialyzy.
Katétry Duo-Flow® 400XL® jsou uréené k pouZiti pro dospélé pacienty
s akutnim poskozenim ledvin (AKI) nebo chronickym onemocnénim
Cilové skupiny ledvin (CKD), u kterych je na zakladé pokynu kvalifikovaného
pacientu atestovaného lékare povazovan za nezbytny bezprostiedni centralni
zilni vaskularni pfistup pro kratkodobou hemodialyzu. Katetr neni
uréeny k pouziti pro détské pacienty.
e Zname alergie na kteroukoli ze souéasti katetru nebo soupravy,
nebo podezieni na takové alergie.
o Tento prostfedek je kontraindikovan pro pacienty vykazujici
zavaznou nekontrolovanou koagulopatii nebo trombocytopenii.

Kontraindikace

3. Popis zarizeni

=

.
14F x 15cm

Obr. 2 - Katétr Duo-Flow® 400XL® (pfedbézné zakfiveny)
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Obr. 3 - Katétr Duo-Flow® 400XL® (zakfivené nastavce)

Katétr Duo-Flow® 400XL®

Katétr Duo-Flow® 400XL® ma dvé samostatné cesty pro vedeni krve do téla
a z téla ven. Kazda cesta ma hadicku jiné barvy. Hadicky se pfipojuji

k Casti, ktera ma tvar hrdla. Obé cesty jsou opatfeny malymi otvory, které
napomahaiji pratoku krve. Prostfedek obsahuje latku s nazvem siran
barnaty, ktera usnadfiuje zobrazovani pod rentgenem. Prostfedek se
dodava v raznych velikostech a tvarech odpovidajicich potfebam pacienta
podle rozhodnuti I€ékafe.

Popis zafizeni
Katétr Nikkiso Duo-Flow® 400XL

Katétr Nikkiso Duo-Flow® 400XL® ma dvé samostatné cesty pro vedeni
krve do téla a z téla ven. Kazda cesta ma hadicku jiné barvy. Hadi¢ky se
pripojuji k ¢asti, ktera ma tvar hrdla. Obé cesty jsou opatfeny malymi
otvory, které napomahaji pratoku krve. Prostfedek obsahuje latku s nazvem
siran barnaty, ktera usnadiuje zobrazovani pod rentgenem. Prostiedek se
dodava v ruznych velikostech a tvarech odpovidajicich potfebam pacienta
podle rozhodnuti I€ékafe.

Procentualni rozsahu uvedené nize vychazi z hmotnosti katetr. 12 cm
katetr vazi 10,35 gramu. 24 cm katetr vazi 12,97 gramu.

Material % hmotnost (w/w)
ATATLE Polyuretan 49,10-53,93
mztgr:f‘s'ﬁfj;y’ Acetalovy kopolymer 18,05-22,60
do kontaktu Polyvinylchlorid 14,55-18,22
s tkani pacienta Akrylonitrilbutadienstyren 5,67-7,10
Siran barnaty 2,97-6,06
Vythene 0-1,97

Poznamka: Prostfedek nesmite pouzivat, pokud mate alergii na vyse
uvedené materialy.

Informace

o medicinalnich
latkach

v zafizeni

Nevztahuje se.
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Jak zarizeni

Hemodialyzacni hadicky umoznuiji pfistup skrze zilu nebo tepnu. Hadicka je
tenka a ohebna a vstupuje do velké zily blizko stfedu téla. V hadi¢ce jsou
dva otvory. Jeden otvor odebira krev a odvadi ji do stroje, ktery ji Cisti.

funguje Druhy otvor vraci Cistou krev zpét do téla. Tato hadicka se pouziva, kdyz
nékdo potfebuje okamzité vydistit krev a nemulze pouzit jiny druh hadicky.
Tato hadi¢ka se smi pouzivat jen na kratkou dobu.
Iongi)g;gi?e Obsah je Cisty a v neotevieném, nepoSkozeném obalu nezplsobuje
e horeCku. Sterilizovano etylenoxidem.
(sterilizaci)

PrisluSenstvi
urcené k pouziti
v kombinaci s
prostfedkem

Nazev prisluSenstvi Popis pfislusenstvi

Vodici drat Slouzi jako cesta pro jiné komponenty.

Aplikacni nastroj vodiciho dratu |PomUcka pro zavedeni vodiciho dratu.

Umistuje se do cilové Zily pro ziskani

Jehla zavadéce o
pfistupu.

Skalpel Rezny nastroj.

Dilatator Pouziva se ke zvétSeni otvoru v cévé.

Koncova krytka Zachovani Cistoty katetru mezi IéEbami.

Slouzi k odbéru krve po propichnuti Zily

Strikacka )
jehlou.

4. Rizika a varovani

Jestlize se po pouziti zafizeni necitite dobfe nebo mate starosti s n&jakym problémem,
pohovorte si se zdravotnickym pracovnikem. Pamatujte si, Ze tento pokyn neznamena,
Ze si nemate pohovofit se svym Iékafem, kdyz to potfebujete.

ZpuUsob regulace
anebo fizeni
potencialnich
rizik

Od ledna 2019 bylo prodano 68 603 zafizeni. S timto zafizenim se poji
vedlejSi ucinky a rizika. Jde o nasledujici rizika:

. Infekce

. Krvaceni

. Odstranéni hadicky

. Vyména hadicky

Tato rizika jsou redukovana na pfijatelnou uroven. Informace o rizikach
jsou uvedeny na oznaceni. Pfinosem tohoto zafizeni je ziskani pfistupu
na hemodialyzu v pfipade nevhodnosti pouziti alternativnich postup.
PFinosy pfevazuji nad riziky.

Zbytkova rizika
a nezadouci
ucinky

Katétr Duo-Flow® 400XL® je spojeny s riziky. Jde o nasledujici rizika:

Zpozdéni zakroku

Krevni srazeniny v Zilach (trombdza)
Infekce

Punkce v organech (perforace)
Vzduchové bublinky v zilach (embolie)

. Problémy se srdcem (srdecni pfihoda)

. Nedobry pocit ze zakroku (nespokojenost)
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Rizika pouziti zafizeni Medcomp jsou podobna jako u jinych dialyzaénich
hadi¢ek. NejobvyklejSim problémem je ziskani infekce. Infekce se mohou
vyskytnout, kdyz je osoba po operaci nebo je hospitalizovana. Infekce
nejsou vzdy zpusobeny pouzitim zafizeni. NiZze uvedena tabulka obsahuje
udalosti, které se mohou vyskytnout béhem zavadéni, pouzivani nebo
vyjimani hadi¢ky. Ne vSechny problémy se zafizenim jsou hlaseny.

Kvantifikace rezidualnich rizik

Reklamace PMS

Udalosti klinického

krokdl (FSCA)

Kategorie (1. ledna 2017 - sledovani po uvedeni
rezidualniho 31. prosince 2023) na trh
- rizika pro Pocet prodanych Pocet zkoumanych
Zbytkova rizika pacienta jednotek: 68 603 jednotek: 9
a nezadouci " "
acinky Pocet Pocet
pripadd/udalost pripadd/udalost
Alergicka reakce Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Krvaceni Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Srdecni pfihoda Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Embolie Neni hlaseno. 1 udalost v 9 pfipadech.
Infekce Neni hlaseno. 2 udalosti ve 9 pfipadech
Perforace Neni hladeno. Neni hladeno.
Stendza Neni hladeno. Neni hladeno.
Poskozeni tkané Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Trombédza Neni hladeno. 1 udalost v 9 pfipadech.
Nize jsou uvedena varovani a bezpecnostni nebo jina opatreni, ktera musi
provést pacient:
e Abyste zabranili vniknuti choroboplodnych zarodkd do katétru,
noste pfi kazdém pouziti katétru rousku zakryvajici nos a usta.
N ETovEnT o Kryti katetru musi byt Cisté a suché. Kryti by mél ménit odborny
a bezpe&nostni zdravotnicky personal v pribéhu kazdé dialyzaéni navstévy.
t P , e Zabrarnite zvlhnuti katétru nebo mista zavedeni katétru. Vihkost
gt v blizkosti mista zavedeni katétru mlze zpusobit infekci.
e Pozadejte Iékafe o vysvétleni pfiznaku a symptom infekce
zpusobené katetrem.
o Nikdy neodstranujte uzavér (vicko) na konci katetru. Uzavér
a svorky katetru musi byt v uzaviené poloze, kdyz se katetr
nepouziva k dialyze.
Souhrn
bezpecnostnich |V obdobi od 1. ledna 2023 do 31. prosince 2023 nedoslo pro prostiedek
napravnych k Zadnému svolani.
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5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

Klinicka data o zafizeni
Katétr Duo-Flow® 400XL® je k dispozici od roku 1999. Znacka CE byla ziskana v bfeznu 2001.

Povoleni US FDA bylo udéleno v ¢ervnu 1999. VSechny zahrnuté modely jsou planovany
k distribuci v zemich EU.

Klinicky dikaz oznaceni CE

Prehled klinické literatury identifikoval 7 €lankd souvisejicich s bezpec€nosti a funk&nosti
pfedmétného zafizeni v pfipadé jej zamysleného pouziti. Tyto ¢lanky zahrnovaly pfiblizné
130 pripadu. Byly zjistény 4 uzivatelské prizkumy tykajici se tohoto prostfedku. Jedna datova
aktivita na urovni pacientt se tykala 9 pripada.

Nalezy z klinické literatury a datovych aktivit podporuji funkci pfedmétného prostredku.

Byly vyhodnoceny véechny tdaje o katétru Duo-Flow® 400XL®. Pokud pouzivate prostfedek

v souladu s urenim, pfevazuji jeho pfinosy nad Spatnymi vécmi, které maze zpUsobit.

Toto zafizeni pomaha osobam, které maiji problémy s ledvinami, dostavat hemodialyzu,

pokud pro né jiné zplsoby Ié€by nejsou vhodné.

BezpecCnost

K dispozici je dostatek dat potvrzujicich soulad s pouZzitelnymi pozadavky. Zarfizeni je
bezpecéné a funguje v souladu s informacemi od spoleénosti Medcomp. Prostfedek je ve shodé

se sou€asnymi pozadavky na umoznéni kratkodobého vaskularniho pfistupu pro hemodialyzu
u dospélych pacientd.

Spole¢nost Medcomp zkontrolovala:

e Data po uvedeni na trh
¢ Informacéni materialy od spole¢nosti Medcomp
o Dokumentaci k fizeni rizik

Rizika prostfedku jsou jasné popsana a jsou pro tento typ vyrobku pfijatelna. Ve srovnani

s vyhodami, které prostfedek pfinasi, jsou rizika pfiméfena. V dobé od 1. ledna 2019 do
31. prosince 2023 bylo podano 7 reklamaci pfi celkovém poctu 68 603 prodanych jednotek.
Mira vyskytu stiznosti dosahla hodnoty 0,010 %.

6. Mozné terapeutické alternativy

V pfipadé posuzovani alternativnich postupl doporucujeme spoijit se s odbornym
zdravotnickym personalem, ktery zvazi vas aktualni stav. Pokyny ke klinickym
postupum v ramci iniciativy hodnoceni kvality vystupl pfi onemocnéni ledvin (KDOQI)
2019 byly pouzity jako baze pro nize uvedena doporuceni k |éCbé.

Lécba Vyhody Nevyhody Klicova rizika
e Trvalé feseni. e Vyzaduje pfislusny ¢as. e Zuzeni zily (stendza)
e Niz8i mira vyskytu e Pacienti musi nékdy e Trombdza
) komplikaci aplikovat postup vlastnimi |e Vydut v krevni cévé
AV fistula . .
v porovnani silami. (aneurysma)
s katetrem. o Vysoky tlak krve v plicich
(plicni hypertenze)
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Lécba Vyhody Nevyhody Klicova rizika
e Nedostate¢ny prutok krve
do oblasti (steal syndrom)
e Otrava krve (septikémie)
Uzite€né pro rychly ¢ Nejde o trvalé feSeni. e Krvaceni po procedure
pfistup. e Md0ze dojit k dysfunkci o Infekce
Lze pouzit jako katetru. e Trombodza
, ., pfemostovaci e P¥inosy nemusi byt pro e Snizeni prutoku krve
Hemclgﬂglrzacm metodu mezi kazdého stejné. dysfunkénim katetrem
terapiemi. e Kardiovaskularni udalosti
e Tvorba fibrinového
pouzdra okolo katetru
e Septikémie
Méneé restriktivni e Odstrafiovani necistot je |e BFiSni infekce
. o dieta v porovnani omezeno pritokem (peritonitida)
Peritonealni o oo
dialyza S hemodlglyzou. a prostorem. o Septikémie
Nevyzaduje se o Kapalinové pretizeni
hospitalizace.
VySsi kvalita zivota. |e VyzZaduje se darce. e Trombodza
Niz§i riziko smrti. o VyS8Si mira rizika pro e Zavazné krvaceni
Mensi dietni nékteré skupiny. (hemoragie)
omezeni. e Pacient musi cely Zivot e Ucpani hadigek, které
uzivat léky. vedou moc¢ (ureteralni
e Medikace ma vedlejsi blokada)
Transplantace B
ledviny ucinky. e Infekce
e Odmitnuti organu
e Smrt
e Problém se srdcem
(infarkt myokardu)
e Zablokovany pratok krve
do mozku (mrtvice)
K . Mensi symptomaticka [e MUze zhorsit klinicky stav. |e Lécba nemusi
omplexni X R . N .
L zatéz. e Neni ur¢eno pro léCbu. minimalizovat rizika
konzervativni A . R
x Zachovani Zivotni souvisejici s CKD
péce ) )
spokojenosti.

7. Doporucené skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym Iékafem s licenci nebo jinym
kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem Iékafre.

Zkratka Definice

AKI Akutni poskozeni ledvin

AV Artériovendzni

CE Conformité Européenne (soulad s predpisy v EU)

CKD Chronické onemocnéni ledvin

cm Centimetr

CMR Karcinogenni, mutagenni, toxické pro rozmnozovaci organy
CcvC Centralni vendézni katetr
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Zkratka Definice

EU Evropska unie

F French (tloustka katetru)

FDA Vybor pro potraviny a Iéky

FSCA Bezpecénostni napravna akce

HD Hemodialyza

KDOQI Iniciativa hodnoceni kvality vystupl pfi onemocnéni ledvin
PA Pensylvanie

PMCF Klinické sledovani po uvedeni na trh
PMS Dozor po uvedeni na trh

SSCP Souhrn bezpecnostnich a klinickych dat
STHD Kratkodoba hemodialyza

USA Spojené staty americké

w/w Hmotnostni

PFidejte kopii do dokumentace MDR (podpis a datum): |
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