A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
SSCP-031

Duo-Flow® 400XL® katéter

FONTOS INFORMACIOK

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény osszefoglaléja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairol szolo frissitett 6sszefoglalohoz.

A jelen SSCP nem hivatott helyettesiteni a hasznalati utasitast, mint az eszkoz
biztonsagos hasznalatat biztosité f6 dokumentumot, és az sem célja, hogy diagnosztikai
vagy terapias javaslatokat adjon a rendeltetésszerl felhasznaldk vagy betegek
szamara.

Alkalmazandé dokumentumok

Dokumentum tipusa Dokumentum cime / szama
DHF 1504
»,MDR dokumentacio” Fajlszam TD-031

Feliilvizsgalati el6zmények

Felivizsgalat| Datum | CR 923M@| szerzg | A Valioziatasok Validalt
elrasa
1 07NOV2022 27445 KO Az SSCP kezdeti O Igen, ezt a véltozatot a
végrehajtasa bejelentett szervezet
validalta a kdvetkezb
nyelven: Angol
0 Nem, ezt a valtozatot
nem validalta a bejelentett
szervezet, mivel ez egy
Ila. vagy lIb. osztalyu
beultethet eszkoz

2 27JUL2023 28324 GM Frissités a CER-023 Igen, ezt a valtozatot a
C.2 modositassal bejelentett szervezet
O0sszhangban validalta a kdvetkezd
nyelven: Angol

0 Nem, ezt a valtozatot
nem validalta a bejelentett
szervezet, mivel ez egy
lla. vagy llIb. osztalyu
belltethetd eszkoz
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Felillvizsgalati el6zmények
Felilvizsgalat| Datum |CRSZ8Ma| g og| A valtoztatasok Validalt
leirasa
3 16SEP2024 29353 |GM Frissités a CER-023 | [ Igen, ezt a valtozatot a
D médositassal bejelentett szervezet
osszhangban validalta a kdvetkezd
nyelven: Angol
O Nem, ezt a valtozatot
nem validalta a bejelentett
szervezet, mivel ez egy
lla. vagy lIb. osztalyu
belltethet eszkoz
A dokumentum szama: SSCP-031 Atdolgozott dokumentum verziészama: 3
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FELHASZNALOK /| EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK

Az alabbi informaciok a felhasznaldk/egészségligyi szakemberek szamara készultek.
Ezt az informaciot kovetben a betegek szamara szant 6sszefoglald kovetkezik.

1. EszkO0z azonositasa és altalanos informaciok

Eszk6z kereskedelmi neve(i)

Duo-Flow® 400XL® katéter

Gyarto neve és cime

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

Gyart6 egyedi regisztracidos szama
(SRN)

US-MF-000008230

Alapvetd UDI-DI

00884908305N2

Orvostechnikai eszkoz ndmenklatira
leiras / szOveg

F900201 - Ideiglenes hemodializis katéterek és készletek

Eszk6z osztalya

Az erre az eszkdzre vonatkozo elsd
CE-tanusitvany kiallitasanak datuma

2001. marcius

A meghatalmazott képvisel6 neve és
az SRN

Gerhard Fromel

Eurdpai Szabalyozasi Szakértd
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Germany

SRN: DE-AR-000005009

A bejelentett szervezet neve és
egyedi azonosité szama

BSI Netherlands (Hollandia)
NB2797

A jelen dokumentum hatalya ala tartozé eszk6zdk mindegyike rovid tava hemodializis
katéterkészlet. Az eszk6zOk alkatrészszamai valtozatok kategoriaiba vannak rendezve.
Ezeket az eszkdzoket eljarasi talcak formajaban, kilonbozé konfiguracidkban
forgalmazzak, beleértve a tartozékokat és kiegészité eszkdzoket is (lasd ,Az eszkdzzel
egyutt hasznalandé tartozékok” cim( szakaszt).

Az eszko6zok valtozatai:

Valtozat leirasa Alkatrészszam(ok)
14F x 12 cm el6re hajlitott Duo-Flow 400XL 1583G
14F x 12 cm egyenes Duo-Flow 400XL 1539G
14F x 15 cm el6re hajlitott Duo-Flow 400XL 1584G
14F x 15 cm egyenes Duo-Flow 400XL 1504G
14F x 20 cm hajlitott hosszabbiték Duo-Flow 400XL 1505-C
14F x 20 cm el6re hajlitott Duo-Flow 400XL 1585G
14F x 20 cm egyenes Duo-Flow 400XL 1505G
14F x 24 cm el6re hajlitott Duo-Flow 400XL 1586G
14F x 24 cm egyenes Duo-Flow 400XL 1540G

A dokumentum szama: SSCP-031
3.00 verzid

Atdolgozott dokumentum verziészama: 3
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Eljarasi talcak:

Kataléguskod |Alkatrészszam |Leiras

DFXL144IJSE 1583G 14F x 12 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumeni elére hajlitott hemodializis
katéter alapkészlet

DFXL144MT 1539G 14F x 12 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii hemodializis katéter
alapkészlet

DFXL1461JSE 1584G 14F x 15 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumeni elére hajlitott hemodializis
katéter alapkészlet

DFXL146MTB 1504G 14F x 15 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii hemodializis katéter
alapkészlet

DFXL146MTE 1504G 14F x 15 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumen(i hemodializis katéter
alapkészlet

DFXL148CES 1505-C 14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii hajlitott hosszabbitos
hemodializis katéter alapkészlet

DFXL148IJSE 1585G 14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii elére hajlitott hemodializis
katéter alapkészlet

DFXL148MTB 1505G 14F x 20 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii hemodializis katéter
alapkészlet

DFXL148MTE 1505G 14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumeni(i hemodializis katéter
alapkészlet

DFXL1491JSE 1586G 14F x 24 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii elére hajlitott hemodializis
katéter alapkészlet

DFXL149MTB 1540G 14F x 24 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii hemodializis katéter
alapkészlet

DFXL149MTE 1540G 14F x 24 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumeni(i hemodializis katéter
alapkészlet

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracié tipusa Készlet 6sszetevéi
(1) Katéter
(1) Vezetédrot
(1) Vezet6drot elétolo

Duo-Flow® 400XL alapkészlet (1) Ta
(1) Szike
(1) Dilatator
(2) Végzaroé kupak

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

A Duo-Flow® 400XL® katéterek olyan felnétt, akut vesekarosodasban (AKI) vagy
kronikus vesebetegségben (CKD) szenved betegeknél alkalmazanddk, akiknél
az azonnali centralis vénas vaszkularis hozzaférést rovid tavu hemodializishez a
szakképzett, engedéllyel rendelkezb szakorvos utasitasa alapjan sziikségesnek
itélik. A katétert szakképzett egészségligyi szakemberek rendszeres felligyelete
és értékelése mellett kell hasznalni.

Ez a katéter csak egyszer hasznalhato fel.

A Duo-Flow® 400XL® katéter rovid tavu hasznalatra javallott, ha vaszkularis
hozzaférésre van sziikség 14 napnal révidebb ideig hemodializis céljabal.

Rendeltetésszer
cél

Javallat(ok)
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A Duo-Flow® 400XL® katéterek olyan feln6tt, akut vesekarosodasban (AKI) vagy
kronikus vesebetegségben (CKD) szenved6 betegeknél alkalmazanddk, akiknél
Célpopulacio(k) | az azonnali centralis vénas vaszkularis hozzaférést révid tava hemodializishez a
szakképzett, engedéllyel rendelkezé szakorvos utasitasa alapjan szikségesnek
itélik. A katéter nem gyermekbetegeknél torténd alkalmazasra készult.

Ellenjavallatok o Ismert vagy feltételezett allergia a katéter vagy a készlet barmely
és/va alkotéelemével szemben.
korlétg);ésok o Ez az eszkdz ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél sulyos,

nem kontrollalt koagulopatia vagy trombocitopénia all fenn.

3. Eszkoz leirasa

3. abra - Duo-Flow® 400XL® katéter (hajlitott hosszabbitok)
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Az eszkoz leirasa

Duo-Flow® 400XL® katéter

A Duo-Flow® 400XL® katéter két elkllonitett lumen( jaraton keresztiil tavolitja el
és juttatja vissza a vért. Mindegyik lumen szinkddolt anya luer-csatlakozékkal
csatlakozik egy hosszabbité vezetékhez. A lumen és a hosszabbitdé kdzotti
atmenet egy 6ntoétt hubban talalhaté. Mind az artérias, mind a vénas lumenek
oldalso lyukakat tartalmaznak. A katéter barium-szulfatot tartalmaz a fluoroszképia
vagy rontgen altali vizualizacié megkdnnyitése érdekében. A katéter egyenes
vagy el6re hajlitott konfiguracidoban kaphatd, egyenes vagy hajlitott
hosszabbitokkal, kiilénb6z8d hosszusagban, hogy megfeleljen az orvos
preferenciainak és klinikai igényeinek.

Nikkiso Duo-Flow® 400XL katéter

A Nikkiso Duo-Flow® 400XL® katéter két elkilonitett lumen( jaraton keresztiil
tavolitja el és juttatja vissza a vért. Mindegyik lumen szinkédolt anya
luer-csatlakozokkal csatlakozik egy hosszabbité vezetékhez. A lumen és a
hosszabbité kozoétti atmenet egy 6ntétt hubban talalhaté. Mind az artérias, mind a
vénas lumenek oldalsé lyukakat tartalmaznak. A katéter barium-szulfatot tartalmaz
a fluoroszképia vagy rontgen altali vizualizacié megkonnyitése érdekében.

A katéter tobbféle hosszlusagban kaphato, az orvos preferenciajanak és a klinikai
szukségleteknek megfeleléen.

A beteg
szOvetével
érintkez6
anyagok/
hatéanyagok

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazaléktartomanyok a 12 cm-es katéter (10,35 g)
és az 24 cm-es katéter (12,97 g) tdmegén alapulnak.

Anyag Tomeg % (w/w)
Poliuretan 49,10 - 53,93
Acetal kopolimer 18,05 - 22,60
Polivinil-klorid 14,55 - 18,22
Akrilnitril-butadién-sztirol 5,67 -7,10
Barium-szulfat 2,97 - 6,06
Vythene 0-1,97

Megjegyzés: A hasznalati utasitas szerint az eszkdz ellenjavallt olyan betegek
esetében, akiknél ismert vagy feltételezett allergia all fenn a fenti anyagokkal
szemben.

Az eszkozben
lévé gyoégyhatasu
anyagokra
vonatkozo6
informaciok

N/A

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechaniz-
musat?

A hemodializis-katéterek kézpontilag elhelyezett hozzaférést biztositd csdvek.

A tipikus hemodializis-katéter vékony, flexibilis csévet hasznal. A csd két nyilassal
rendelkezik. A cs6 egy nagy vénaba kerdl. A véna altalaban a belsé jugularis
véna. A vér a katéter egyik lumenén keresztul tdvozik. A vér kuldn cs6készleten
keresztul aramlik a dializalégépbe. A vér ezutan feldolgozasra és szlirésre kerdl.
A vér a masodik lumenen keresztil jut vissza a beteghez. Ez az eszkdz akkor
hasznalatos, ha a dializist azonnal el kell kezdeni. A betegeknek nem feltétlen(l
van mikoédé AV fisztuldjuk vagy graftjuk. A katéteres hemodializis altalaban révid
tavon torténik.

Sterilizalasi
informaciok

A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.
Etilén-oxiddal sterilizalva.
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El6z6 generaciok /

Az el6z6 generacio neve

Kllénbségek az aktualis eszk6zh6z képest

valtozatok N/A N/A
Tartozék neve Tartozék leirasa
Altalanos intravaszkularis hasznalatra, hogy
Vezetbdrot elésegitse az orvostechnikai eszkdzok szelektiv
elhelyezését az ér anatomiai strukturajaban.
e e Segédeszkdz a vezetddrét bevezetéséhez a
Vezetbdrot elétolo N
.. célvénaba.
Az eszkozzel . - -
o . Vezet6drotok perkutan bevezetésére
egyutt Bevezet6 ti .
, , hasznalatos.
hasznalando — . - . —
tartozékok Szike Vagoeszkoz sebészeti, patologiai és kisebb
orvosi beavatkozasok soran.
Az érbe torténd perkutén behatolasra szolgal,
Dilatator hogy megnovelje az ér nyilasat a katéter vénaba
torténd behelyezéséhez.
Véazars kupakok A katéter luer tisztan tartasa és védelme
9 P érdekében a kezelések kdzott.
Az eszkozzel Tartozék neve Tartozék leirasa
egyutt

hasznalando
egyéb eszkdzok
vagy termékek

Fecskendd

A bevezetd tihéz van rogzitve, hogy segitse a
Vér visszaaramlasat, amint a bevezet6 ti atszurja
a célvénat, és megakadalyozza a légembdliat

A dokumentum szama: SSCP-031

3.00 verzid

Atdolgozott dokumentum verziészama: 3
QA-CL-200-1 (Oldalszam 7 / 28)




4. Kockazatok és figyelmeztetések

Maradék
kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

Minden mtéti eljaras kockazatot hordoz magaban. A Medcomp® olyan
kockazatkezelési folyamatokat vezetett be, amelyek proaktivan feltarjak és a
lehetd legnagyobb mértékben csokkentik ezeket a kockazatokat anélkul, hogy ez
hatranyosan befolyasolna az eszkdz elény-kockazat profiljat.

A kockazatcsOkkentés utan is fennmarad a termék hasznalatdbdl eredd maradék
kockazat és a karos események lehetésége. A Medcomp® megallapitotta, hogy az

Osszes maradék kockazat elfogadhatd, ha a Duo-Flow® 400XL® katéter varhato
klinikai elényeit és mas hasonlé hemodializis eszkdzdk elényeit figyelembe

vesszik.

Maradék artalom tipusa

Az artalommal kapcsolatos lehetséges
nemkivanatos események

Allergias reakcio

Allergias reakcio
A beliltetett eszkdzzel szembeni intolerancia reakcio

Vérzés

Vérzés (sulyos lehet)
Kivérzés

Femoralis artéria vérzése
Hematoma
Haemorrhagia (vérzés)
Retroperitonealis vérzés

Szivprobléma

Aritmia
Szivtamponad

Embodlia

Légembdlia

Fert6zés

Bakteriémia

Endokarditisz

A kimeneti nyilas elfert6z6dése
Szeptikémia

Perforacio

Vena cava inferior punkciéja
Erek laceracidja

Erperforacié

Pneumothorax

Jobb pitvar punkcioja

Arteria subclavia punkcioja
Vena cava superior punkcidja

Sztenozis

Vénas sztenozis

SzoOveti sérllés

Plexus brachialis sértilése
A kimeneti nyilas nekrézisa
Mediastinalis sértilés
Pleura sértilése

Trombodzis

Centralis vénas trombadzis
Lumen trombdzis

Vena subclavia trombdzisa
Ertrombdzis

Egyéb komplikaciok

A katéter diszfunkcidja

Femoralis ideg karosodasa, Hemothorax
Hibas pozicio

Ductus thoracicus laceracioja

A betegek sérllésének elé6fordulasa magaban foglalja a bevezetés vagy
eltavolitas idején és az eszkdz hasznalatanak teljes id6tartama alatt bekévetkezd

esemeényeket.
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A beteg
maradék
artalmanak
kategériaja

A maradék kockazatok kvantitativ meghatarozasa

PMS panaszok
(2017. januar 01. -
2023. december 31.)

PMCF események

Ertékesitett egységek:
68 603

Tanulmanyozott egységek:
9

Az eszkozok %-a

Az eszkozok %-a

Allergias reakcio

Nem szerepel a jelentésekben

Nem szerepel a jelentésekben

Vérzés Nem szerepel a jelentésekben | Nem szerepel a jelentésekben
Szivprobléma | Nem szerepel a jelentésekben | Nem szerepel a jelentésekben
Embdlia Nem szerepel a jelentésekben 11,11%
Fert6zés Nem szerepel a jelentésekben 22,22%
Perforacio Nem szerepel a jelentésekben | Nem szerepel a jelentésekben
Sztenodzis Nem szerepel a jelentésekben | Nem szerepel a jelentésekben
Szoveti sérilés | Nem szerepel a jelentésekben | Nem szerepel a jelentésekben
Trombozis Nem szerepel a jelentésekben 11,11%

* A panaszokkal kapcsolatos adatokhoz jelentés mértékii hianyos
adatszolgaltatasok tarsulhatnak
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Figyelmeztetések
és ovintézkedések

A Duo-Flow® 400XL® katéterre vonatkozéan felsorolt figyelmeztetések a
kovetkezdk:

A Duo-Flow® 400XL® katéterre vonatkozodan felsorolt dvintézkedések a
kovetkezdk:

Ne illessze be a katétert trombdzisos erekbe.

Ne vezesse tovabb a vezetbhuzalt vagy a katétert, ha szokatlan
ellenallast tapasztal.

Ne er6ltesse a vezet6huzalt behelyezéskor vagy barmelyik részegységbdl
valé visszahuzaskor. Ha a vezetddrét megséril, a vezetédrotot és minden
hozzatartozo alkatrészt egytt kell eltavolitani.

A katétert vagy annak tartozékait semmilyen modszerrel ne sterilizalja ujra.
A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.
ETILEN-OXIDDAL STERILIZALVA

Ne haszndlja Ujra a katétert vagy a tartozékokat, mivel eléfordulhat,

hogy az eszkoz tisztitasa és szennyez6désmentesitése nem megfeleld
maodon torténik, ami szennyezédéshez, a katéter lebomlasahoz,

az eszkoz kifaradasahoz vagy endotoxinreakciéhoz vezethet.

Ne hasznalja a katétert vagy annak tartozékait, ha annak csomagolasa
mar meg lett bontva vagy sériilt.

Ne hasznalja a katétert vagy annak tartozékait, ha a termék karosodasanak
barmilyen jele lathatd, vagy ha a felhasznalhatésagi idé lejart.

Ne hasznaljon éles eszkdzoket a hosszabbitd csbvei vagy a katéterlumen
kbzelében.

Ne hasznaljon ollét a kdtések eltavolitasahoz.

Minden kezelés el6tt és utan ellendrizze a katéter lumenét és
hosszabbitéit arra vonatkozdan, hogy nem sériltek-e meg.

A balesetek megel6zése érdekében biztositsa az 6sszes kupak és
vérvezeték-csatlakozas biztonsagat a kezelések elétt és kozben.
Kizardlag Luer Lock (menetes) csatlakozokat hasznaljon ehhez a
katéterhez.

Abban a ritka esetben, ha egy eloszté vagy csatlakozé levalik barmelyik
részegységrol a bevezetés vagy a hasznalat soran, tegyen meg minden
szlkséges lépést és ovintézkedést annak érdekében, hogy elkeriilje a
vérveszteséget vagy a légembodliat, és tavolitsa el a katétert.

A katéter bevezetésének megkezdése elbtt gy6z6djon meg rola,

hogy tisztaban van a potencidlis szévédményekkel és azok slrgdsségi
ellatdsaval, ha azok valamelyike bekdvetkezne.

A vérvezetékek, fecskendék és kupakok ismételt tulzott megszoritasa
csokkenti a csatlakozé élettartamat, és az esetleges meghibasodasahoz
vezethet.

A nem a készlethez tartoz6 szoritok hasznalata esetén a katéter
megsérulhet.

Kerllje a megszoritast a Luer Lock és a katéter hubja kdzelében.

Ha a cséveket tdbbsz6r ugyanazon a helyen szoritja le,

az meggyengitheti a cséveket.
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Egyéb Iényeges

biztonsagi o . e in )

szempontok A 2019. januar 01. és 2023. december 31. kdzd6tti id6szakban 7 panasz érkezett

(pl. helyszini 68 603 értékesitett egységre, ami 0,010%-os teljes panasztételi aranyt jelent. Nem

bp .t y . volt halalesettel kapcsolatos esemény. Egyetlen esemény sem eredményezett
IR visszahivast a feliilvizsgalati id6szakban.

korrekcios

intézkedések stb.)

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
(PMCF) osszefoglalasa

A targyalt eszk6zzel kapcsolatos klinikai adatok dsszefoglalasa

Az alabbi tablazat az egyes klinikai adatforrasokban meghatarozott és a klinikai
teljesitményértékeléshez hasznalt eszkdzbehelyezési esetszamokat mutatja be.

Klinikai szakirodalom PMCF adatok Osszes eset Felhasznalo! T
adott valaszok
120 (és 10 vegyes 9 129 (és 10 vegyes 4
kohorszu eset) kohorszU eset)

A klinikai teljesitményt olyan paraméterek felhasznalasaval mérték, mint példaul, de nem kizardlagosan,
a tartézkodasi id6, a katéter behelyezési eredményei és a nemkivanatos események aranya.

Az e vizsgalatokbdl nyert kritikus klinikai paraméterek megfeleltek a technika jelenlegi allasara
vonatkozé iranymutatasokban meghatarozott szabvanyoknak. Nem volt elére nem lathato
nemkivanatos esemény vagy mas, nagy szamban eléfordulé nemkivanatos esemény egyik klinikai
tevékenység soran sem.

A Medcomp® STHD katétereket szimulalt hasznalati teszteknek vetik ala, és azoknak meg kell felelnitik,
amelyeknek célja, hogy az eszkozfejlesztés részeként 30 napon keresztul tarté hasznalatot
szimulaljanak. A Duo-Flow® 400XL katéter megfelelt ezen a teszten. A klinikai iranyelvek azt javasoljak,
hogy az ideiglenes, nem mandzsettas, nem tunnelizalt dializis katéterek hasznalatat legfeljebb 2 hétre
korlatozzak (KDOQI 2019), azonban e katéterek hasznalatanak id6tartama valtozé volt a gyarto altal
eddig azonositott, rendelkezésre all6 klinikai bizonyitékok szerint. Bar a Medcomp® katéterek anyagai
nem lebomlé polimereket tartalmaznak, a teliesen miikédéképes katétereket eltavolithatjak mas
okokbdl, példaul kezelhetetlen fertézés vagy terapiavaltas miatt. A publikalt klinikai szakirodalom nem
mindig a katéter fizikai élettartamara 0sszpontosit ezekbdl az okokbdl kifolydlag. A Duo-Flow® 400XL
katéter esetében 19 katéternél atlagosan 5,6 napos [tartomany: 2 - 10 nap] volt a hasznalati id6tartam
(Mol et al., 2008), amelyet az eddig kdzolt klinikai hasznalat sordn megallapitottak. Ezen informaciok
alapjan a Duo-Flow® 400XL katéterek élettartama 30 nap; azonban a katéter eltavolitasara és/vagy
cseréjére vonatkoz6 dontésnek a klinikai teljesitményen és a szikségességen kell alapulnia, nem pedig
egy elére meghatarozott idéponton.

Az egyenértéki eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok ésszefoglalasa (ha alkalmazhato)

A kdzzétett szakirodalombdl és a PMCF-tevékenységekbdl szarmazé klinikai bizonyitékokat a targyalt
eszkoz ismert és ismeretlen valtozataira vonatkozoéan allitottak 6ssze. Az egyenértékiiség indoklasa az
aktualizalt klinikai értékelési jelentésben bizonyitja, hogy az e valtozatokra rendelkezésre allé klinikai
bizonyitékok reprezentativak az eszkdézcsaladba tartozé eszkdzvaltozatokra vonatkozéan.

Nincsenek klinikai vagy biolégiai kilénbségek a targyalt eszkdzcsaladon belili valtozatok kézott,
és a technikai kiildnbségek lehetséges hatasai racionalizalasra keriilnek az aktualizalt klinikai értékelési
jelentésben.

A forgalomba hozatal el6tti vizsgalatok klinikai adatainak 6sszefoglalasa (ha alkalmazhatd)
Nem hasznaltak forgalomba hozatal elétti klinikai eszk6zoket az eszkdz klinikai értékeléséhez.
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Az egyéb forrasokbdl szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa:
Forras: A publikalt szakirodalom 6sszefoglalasa

A korabbi klinikai bizonyitékokat tartalmazé szakirodalmi keresések hét publikalt szakirodalmi cikket
talaltak, amelyek 120 Duo-Flow® 400XL® eszkbzcsaladra jellemzé esetet, valamint tovabbi 10 vegyes
kohorszu esetet képviseltek, amelyek a Duo-Flow® 400XL eszkdzoket is magukban foglaljak. A
legfrissebb klinikai bizonyitékokra vonatkozé keresés nem talalt tovabbi cikkeket a Duo-Flow® 400XL®
eszkdzcsaladdal kapcsolatban. A cikkek k6zott szerepelt egy nem randomizalt, kontrollalt vizsgalat (de
Pont et al.), négy nem kontrollalt vizsgalat (Mol et al., Bouman et al., Vidal et al., és Scherer et al.), egy
esetsorozat (de Pont et al.) és egy absztrakt (Lopez et al.).

Bibliografia:

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.
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Lépez R, Pérez-Araos R, Salazar A, et al. Targeted high volume hemofiltration 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).

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.
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Forras: PMCF_Medcomp_211

A Medcomp felhasznaloi felmérés a Medcomp termékkinalatanak tetszéleges szamu tagjat ismeré
egeészségugyi dolgozéktol gyljtott valaszokat.

20 valaszad¢ valaszolta, hogy 6 vagy intézménye a Medcomp révid tava hemodializalé katétereit
hasznalta, és koziilik 4 valaszadé hasznélta a Duo-Flow® 400XL® eszkozt. Nem voltak kiilonbségek az
atlagos felhasznaldi vélekedésekben a révid tavi hemodializis katéterek korében a technika jelenlegi
allasa szerinti teljesitmény- és biztonsagi eredményméreések, illetve az eszkdztipusok kézott a
biztonsaggal vagy a teljesitménnyel kapcsolatban.

A kovetkez6 adatpontokat gy(jtottik a Medcomp rovid tavi hemodializald katétereinek felhasznéloéitdl
(n=20):

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszeriien mikédnek - 4,8 / 5

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehetévé teszi az aszeptikus kiszerelést - 4,9 /5
(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elénydk tulsulyban vannak a kockazatokkal szemben - 4,7 / 5
Tartézkodasi idd (n=19) - 15,74 nap (95%CI: 6,3 - 25,1)

A kovetkez6 adatpontokat gyUjtottiik a Medcomp Duo-Flow® 400XL® katéterek felhasznaloitdl (n=4):

e (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszer(ien miikodnek - 5/ 5
e (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehetévé teszi az aszeptikus kiszerelést - 5/ 5
e (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elénydk tdlstlyban vannak a kockazatokkal szemben - 4,7 / 5
e Tartézkodasi id6é (n=3) - 10,3 nap (95%CI: 1,61 - 19)
Forras: PMCF_STHD_242

A rovid tava hemodializis (STHD) Truveta adatlekérdezés célja a Medcomp® és a Truveta Studio-ban
jelen l1évé konkurens eszkdzok biztonsagossagara és teljesitményére vonatkozo informaciok értékelése
volt. A Truveta adatok tébb mint 30 egészséguigyi rendszer névekvé kollektivajabol szarmaznak,
amelyek a napi klinikai ellatas 17%-at biztositjak az Egyesiilt Allamok mind az 50 allamaban, 800
korhazbdl és 20 000 klinikardl, ami az Egyesiilt Allamok teljes soksziniiségét képviseli. A Truveta
adatok az dsszes ellatasi kdrnyezetben a teljes egészségugyi nyilvantartast feldlelik. Az egészségugyi
szolgaltatokkal kotott atfogd megallapodasok biztositjdk az etikai jovahagyast és a kdzzétételi jogokat,
6sszhangban a klinikai kutatas legmagasabb szintl normaival.

9 Duo-Flow® 400XL® eset kertilt rogzitésre, beleértve tébb eszkdzvaltozatot is. Az eseteket 14F és
hajlitott és egyenes esetek, konfiguraciok (egyenes, hajlitott) és hosszusagok (15 cm, 20 cm), 15 cm és
20 cm hosszusagu katéterek reprezentaciojaként irtak le. A kdvetkez6 eredményességi mérések
megerdsitést nyertek, hogy megfelelnek a technika jelenlegi dllasanak a biztonsagossagi és
telijesitménymérések tekintetében a Medcomp Duo-Flow® 400XL®-eszkdzOkre vonatkozéan a publikalt
irodalom szerint:

o Katéterrel 6sszefuggd véraramfertézés - 31,75 per 1000 katéteres nap (95%Cl: 8,65 - 81,28)
o Katéterrel 6sszefliggb vénas trombus - 0 per 1000 katéteres nap (95%ClI: 0 - 29,28)
o Kimeneti fertézés - 0 per 1000 katéteres nap (95%ClI: 0 - 29,28)

A katétermarka logisztikus regressziés modellje nem mutatott ki olyan Medcomp® katétermarkat, amely
statisztikailag szignifikansan 6sszefiiggétt volna a CRBSI el6fordulési gyakorisagaval, sem pozitiv, sem
negativ értelemben. A marka-agnosztikus logisztikus regresszié azt talélta, hogy a tripla lumen(
katéterek OR: 1,63 (95%CI: 1,17 - 2,28) (a dupla lumen( katéterek referenciakategériajahoz képest) és
a hajlitott katéterek OR: 7,26 (95%ClI: 1,32 - 32,69) (az egyenes katéterek referenciakategériajahoz
képest) statisztikailag szignifikansan 6sszefliggésbe hozhatéak a CRBSI el6éfordulasi gyakorisagaval.

A Klinikai biztonsagossag és teljesitmény altalanos ésszefoglalasa
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alatamasztasara.

A Duo-Flow® 400XL® katéterrel kapcsolatos, 6sszes forrasbol szarmazo adatok attekintése alapjan arra
lehet kdvetkeztetni, hogy a targyalt eszkdz elényei meghaladjak az altalanos és egyedi kockazatokat,
ha az eszkozt a gyarté szandékainak megfeleléen hasznaljak. A gyartd és a klinikai szakértd értékeld
véleménye szerint mind az elvégzett, mind a folyamatban 1évé tevékenységek elegendéek a targyalt
eszkdzOk biztonsagossaganak, hatasossaganak és elfogadhaté elény/kockazat profiljanak

Kozzétett Klinikai
. iranymutatas | Kivant . PMCF adatok
Eredmény . szakirodalom . ..
(A technika trend . .. (Targyalt eszko6z)
Py (Targyalt eszkoz)
allasa)
Teljesitmény
5,6 nap (Tartomany: 10,3 nap
2 -10 nap) (PMCF_Medcomp_211)
Tartézkodasi idé | Tébb mint 8 nap T (a publikalt
szakirodalom Likert-skala szerinti valasz 4,7 / 5
osszefoglalasa) (PMCF_Medcomp_211)**
Nem szamoltak be
Eljarasok Nagyobb., k"(r:p':]ksl‘i’l'(oé"l:"' Likert-skéla szerinti valasz 4,7 / 5
eredmeényei mint 95% 1 P (PMCF_Medcomp_211)**
szakirodalom
osszefoglalasa)
Biztonsagossag
Katéterrel Kevesebb, mint Nem szamoltak be | Likert-skala szerinti valasz4,5/5
R . 7,8 CRBSI ilyen eseményroél (PMCF_Medcomp_211)**
Osszefliggd ) g
o . esemény l (a publikalt
véraramfert6zés g . T
(CRBSI) 1000 katet,eres __szaklrodalc?m 4 esemenyrdl szamoltak be
naponként osszefoglalasa) (PMCF_STHD_242)
A kilépési hely 3,5 kilépési (PMCF_Medcomp_211)**
elfertz6desi helyfert6zés i) ND* . _
aranya 1000 katéteres Nem szamoltak be ilyen
naponként esemenyrél (PMCF_STHD_242)
__Katet('?_rreln 11.4 CAVT (PMCF_Medcomp_211)**
Osszeflggd "y .
<nas trombus esemény l ND ] )
vénas 1000 katéteres Nem szamoltak be ilyen
(CAVT) naponként eseményrél (PMCF_STHD_242)

* Az ND azt jelenti, hogy nincs adat a klinikai adatok paraméterére vonatkozdan.

** A PMCF_Medcomp_211 megkérdezte a valaszaddkat, hogy egyetértenek-e egy 1 - 5-ig terjedd
skalan azzal, hogy az egyes eredményekkel kapcsolatos tapasztalataik azonosak vagy jobbak, mint az
elény/kockazat elfogadhatosagi kritériumai.

Folyamatban Iévé vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés (PMCF)
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Description cél Hivatkozas Idérend
Multicentrikus, betegszinti | Tovabbi klinikai adatok gy(jtése az| PMCF_STHD_ 241 Q4 2025
esetsorozat eszkdzrol
A technika jelenlegi allasaval | A dializalé katéterek hasznalataval SAP-HD Q1 2025
kapcsolatos szakirodalmi kapcsolatos kockazatok és
keresés tendencidk azonositasa
Klinikai bizonyitékokkal Az eszkdz hasznalataval LRP-STHD Q3 2025
kapcsolatos szakirodalmi kapcsolatos kockazatok és
keresés tendencidk azonositasa
Globadlis vizsgalati adatbazison Az eszkdzdkkel kapcsolatos, (nem értelmezhetd) | Q3 2025
végzett keresés folyamatban Iévé Klinikai
vizsgalatok azonositasa
Semmilyen kialakul6 kockazatot, komplikaciot vagy varatlan eszkozhibat nem észleltek a
PMCF-tevékenységek soran.
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6. Lehetséges terapias alternativak

A Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (A vesebetegségekkel kapcsolatos eredmények
min&ségével kapcsolatos kezdeményezés - KDOQI) 2019-es klinikai gyakorlati iranymutatasait
hasznaltak fel az alabbi kezelési ajanlasok alatamasztasara.

hemodializishez

vaszkularis
hozzaféréshez anélkil,
hogy AV fistula lenne a
megfelel6 helyen
Hasznalhat6 athidald
dializalé médszerként
mas terapiak kdzott

megoldas

A katéter diszfunkcidja
megzavarhatja a
rendszeres kezelést
Az elénydk nem
azonosak minden
betegpopulacié
esetében

Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok

AV fisztula Permanens vaszkularis Idére van szikség a e Sztendzis
hozzéaférést biztositd beéréshez o Trombozis
megoldas A betegeknek olykor e Aneurizma
Alacsonyabb sajat magukat kell e Pulmonalis hipertonia
komplikaciés arany, kanulalniuk e Steal szindroma
mint a katéteren e Szeptikémia
keresztili
hemodializisnél

Katéter Hasznos a gyors Nem végleges o Az eljarast kdvetd

vérzés

Fert6zés

Trombozis
Csokkent véraramlas
a diszfunkcionalis
katéter esetében
Kardiovaszkularis
események
Fibrinhvely
képzbdése a katéter
koral

hemodializis esetében
Nem igényel kérhazi
kezelést, barmilyen
tiszta helyszinen
elvégezhet6

aramlasa és a
peritonealis terllet
korlatozza

e Szeptikémia
Peritonedlis dializis Kevésbé korlatozé A szennyez6dések o Peritonitisz
diéta, mint a kidrilését a dializatum |e Szeptikémia

Folyadék-tulterhelés

Vesetranszplantacio

Jobb életminéség a
HD-vel 6sszehasonlitva
Alacsonyabb haldlozasi
kockazat a HD-vel
o0sszehasonlitva
Kevesebb diétas
korlatozas a HD-vel
Osszehasonlitva

Sziikség van egy
donorra, ami idébe
telhet

Kockéazatosabb
bizonyos csoportok
(idések, cukorbetegek
stb.) esetében

A betegnek a
kilok&dést gatlo
gyogyszert kell szednie
egy életen at

A kilokédést gatlo
gyogyszereknek
mellékhatasai vannak

Trombozis
Haemorrhagia
(vérzés)

Ureteralis elzarédas
Fert6zés
Szervkilokédés

Halal

Miokardialis infarktus
Sztrék
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Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok
Atfogé konzervativ  |e Kevesebb tiineti teher, |e Sulyosbithatja a klinikai |e Lehet, hogy a

ellatas mint a dializis esetében allapotot kezelés valéjaban
e Megmarad az élettel o Nem kezelésre, hanem nem csokkenti
kapcsolatos a nemkivanatos minimalisra a
elégedettség események CKD-vel kapcsolatos
minimalisra kockazatokat

csOkkentésére szolgal

7. Javasolt profil és képzés a felhasznalok szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel rendelkez6
orvos, vagy mas egészségugyi szakember végezheti orvos iranyitasa mellett.

8. Hivatkozas barmilyen alkalmazott harmonizalt szabvanyra és ko6zos
specifikaciora (Common Specifications, CS)

Harmonizalt
szabvany vagy | Feliilvizsgalat Cim vagy leiras
CS

Megfeleléség
i szint

Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa.

Kovetelmények a ,STERIL” jelzéssel ellatando
EN 556-1 2001 orvostechnikai eszkdzokre vonatkozoéan. Teljes
Terminalisan sterilizalt orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé kdvetelmények

Intravaszkularis katéterek. Steril és egyszer
hasznalatos katéterek. Altalanos kdvetelmények

Intravaszkularis katéterek. Steril és egyszer
EN ISO 10555-3 2013 hasznalatos katéterek. Centrélis vénas Teljes
katéterek

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai ertekelése -
EN ISO 10993-1 2020 18. rész: Ertékelés és tesztelés a Teljes
kockazatkezelési eljaras keretében

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése -
7. rész: Etilén-oxidos sterilizalasi maradékok -
EN ISO 10993-7 | 2008 + A1:2022 | 1. mddositas: A megengedhetd hatarértékek Teljes
alkalmazhatdsaga ujszuléttek és csecsemdbk
esetében

Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése -
EN ISO 10993-18 2020 18. resz: Az orvostechnikai eszkozok Teljes
anyagainak kémiai jellemzése a

kockazatkezelési eljaras keretében

Steril, egyszer hasznalatos intravaszkularis
bevezetdk, dilatatorok és vezetédrotok
Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Etilén-oxid. Az orvostechnikai eszk6zok
ENISO 11135 | 2014 + A1: 2019 |sterilizalasi eljarasanak fejlesztésére, Teljes
validalasara és rutinellendrzésére vonatkozo
kovetelmények

Egészséglgyi termekek sterilizalasa - Biologiai
mutatok - 2. rész: Altalanos kdvetelmények

EN ISO 10555-1 | 2013 + A1: 2017 Teljes

ENISO 11070 | 2014 + A1: 2018 Teljes

EN ISO 11138-1 2017 Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfeleléség
i szint

EN I1SO 11138-2

2017

Egészséglgyi termékek sterilizalasa - Bioldgiai
mutatok - 2. rész: Bioldgiai mutatok az
etilén-oxidos sterilizalasi eljarasokhoz

Teljes

EN ISO 11138-7

2019

Egészségugyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai
mutatédk - Utmutaté az eredmények
kivalasztasahoz, felhasznalasahoz és
értelmezéséhez

Teljes

EN 1SO 11140-1

2014

Egészséglgyi termekek sterilizalasa - Kemiai
mutatok - 1. rész: Altalanos kdvetelmények

Teljes

EN ISO 11607-1

2020

Terminalisan sterilizalt orvostechnikai eszk6z6k
csomagolasa. Az anyagokra, a steril
gatrendszerekre és a csomagolasi rendszerekre
vonatkozo kévetelmények

Teljes

EN ISO 11607-2

2020

Terminalisan sterilizalt orvostechnikai eszk6z6k
csomagolasa. A formazasi, lezarasi és
Osszeszerelési folyamatokra vonatkozo
validalasi kdvetelmények

Teljes

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Mikrobioldgiai modszerek. Mikroorganizmus-
populacié meghatarozasa a termékeken

Teljes

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Orvostechnikai eszk6zok - Minéségiranyitasi
rendszer - Szabalyozoéi kdvetelmények

Teljes

EN ISO 14155

2020

Orvostechnikai eszk6zo6k klinikai vizsgalata
emberi alanyok esetében - Jo klinikai gyakorlat

Teljes

EN ISO 14644-1

2015

Tisztaterek és kapcsolddd szabalyozott
kornyezetek - 1. rész: A levegd tisztasaganak
osztalyozésa részecskekoncentracioé szerint

Teljes

EN ISO 14644-2

2015

Tisztaterek és kapcsolédo szabalyozott
kdrnyezetek - 2. rész: Monitorozas a levegé
tisztasagaval kapcsolatos tisztatéri teljesitmény
bizonyitasara a részecskekoncentracio alapjan

Teljes

EN ISO 14971

2019 + A11:
2021

Orvostechnikai eszko6zok. Kockazatkezelés
alkalmazasa az orvostechnikai eszk6zok
esetében

Teljes

EN ISO 15223-1

2021

Orvostechnikai eszk6zok - Az orvostechnikai
eszk6zon hasznalt szimbolumok, cimkézés és
mellékelendd informacio - 1. rész: Altalanos
kovetelmények

Teljes

EN ISO/
IEC 17025

2017

Altalanos kdvetelmények a tesztel6 és kalibrald
laboratériumok szakmai alkalmassagara
vonatkoz6an

Teljes

PD CEN ISO/
TR 20416

2020

Orvostechnikai eszk6zok - forgalomba hozatal
utani megfigyelés a gyartok részére

Teljes

EN ISO 20417

2021

Orvostechnikai eszk6zok - a gyarté éltal
biztositandé informacidk

Teljes

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Orvostechnikai eszk6zok - 1. rész:
A hasznalhatésagi tervezés alkalmazasa az
orvostechnikai eszk6zok esetében

Teljes
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Harmonizalt y
Megfeleléség

szabvany vagy | Feliilvizsgalat Cim vagy leiras A
i szint
CS
1SO 7000 2019 A perepdezesen hasznalamjo gtaflkus Részleges
szimbdélumok. Bejegyzett szimbolumok
6 %-os (Luer) kupos szerelvények
ISO 594-1 1986 fecskenddkhdz, tlikh6z és bizonyos mas orvosi Teljes

berendezésekhez - 1. rész: Altalanos
kdvetelmények

6 %-os (Luer) kupos szerelvények
ISO 594-2 1998 fecskendbkhoz, tlikh6z és bizonyos mas orvosi Teljes
berendezésekhez - 1. rész: Zarszerelvények
Klinikai értékelés: Utmutaté a gyartok és a

MEDDEV 2.7.1 Felllvizsg. 4 |bejelentett szervezetek szamara a 93/42/EGK Teljes
és a 90/385/EGK iranyelvek alapjan

IRANYMUTATASOK AZ ORVOSTECHNIKAI
ESZKOZOK FORGALOMBA HOZATALAT
KOVETO KLINIKAI UTANKOVETESI

MEDDEV 21212 | Felilvizsg- 2 |\/76 GALATOKROL, UTMUTATO A GYARTOK Teljes
ES A BEJELENTETT SZERVEZETEK
SZAMARA
A 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK iranyelvek
MDCG 2020-6 2020 alapjan korabban CE-jel6léssel ellatott Teljes

orvostechnikai eszk6zok esetében sziikséges
klinikai bizonyiték

A forgalomba hozatal utani klinikai utankovetési
MDCG 2020-7 2020 (PMCEF) terv sablonja Utmutaté gyartok és Teljes
bejelentett szervezetek szamara

A forgalomba hozatal utani klinikai utankovetesi
MDCG 2020-8 2020 (PMCF) értékelési jelentés sablonja Utmutatd Teljes
gyartok és bejelentett szervezetek szadmara

Utmutato a BASIC UDI-DI-rél és az UDI-DI

MDCG 2018-1 Felllvizsg. 4 . i Teljes
valtozasairol
MDCG 2019-9 2022 A blztonsagpssag és a klinikai teljesitmény Teljes
Osszefoglalasa
ASTM D4169-22 2022 Szabvanyos gyak’orlgtok’a szallltotar,tal,yok és Teljes
rendszerek teljesitményének tesztelésére
Standard tesztelési moédszer a csomagolas
ASTM F2096-11 2019 durva szivargasanak belsé nyomas ala Teljes

helyezéssel torténd kimutatasara
(buborékvizsgalat)
Standard eljaras orvosi eszk6z6k és mas

ASTM F2503-20 2020 termékek biztonsagossaganak jeldlésére Teljes
magneses rezonancias kdrnyezetben

Standard vizsgalati médszerek a radiopacitas
meghatarozasara orvosi felhasznalas esetén

Szabvanyos gyakorlat a konténerek,
ASTM D4332-14 2014 csomagolasok vagy csomagolasi alkatrészek Teljes
tesztelésre vald kondicionalasara

ASTM F640-20 2020 Teljes

(EU) 2017/745 2017 ((EU) 2017/745) eurdpai parlamenti és tanacsi Teljes
rendelet rendelet
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BETEGEK

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
Felulvizsgalat: SSCP-031 Felllvizsg. 3
Datum: 2024. szeptemberében 16.

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairdl szol6 frissitett dsszefoglaldhoz. Az aldbbiakban bemutatott informaciok
betegek vagy laikusok szamara szolgalnak. Az egészségugyi szakemberek szamara
készitett, a biztonsagossagrol és a klinikai teljesitményrdl sz6l6 részletesebb
Osszefoglalas a jelen dokumentum elsé részében talalhaté.

FONTOS INFORMACIOK

Az SSCP nem hivatott altalanos tanacsot adni egy adott egészségugyi allapot
kezelésére vonatkozoan. Kérjuk, forduljon az illetékes egészségugyi szakemberhez, ha
kérdései vannak sajat egészségi allapotaval vagy az eszkdznek az On élethelyzetében
torténd hasznalataval kapcsolatban.

Ez az SSCP nem hivatott helyettesiteni az implantatumkartyat vagy a hasznalati
utasitast, amely az eszkdz biztonsagos hasznalatara vonatkozoé informaciokat nyuijt.

1. EszkO0z azonositasa és altalanos informaciok

Eszkoz kereskedelmi neve(i) Duo-Flow® 400XL® katéter
Medical Components, Inc.

Gyarté neve és cime 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Alapveté UDI-DI 00884908305N2

Az erre az eszkdzre vonatkozo elsd 2001, MArGIUS

CE-tanusitvany kiallitdsanak datuma '

Ez a dokumentum a hemodializal6 csé [katéter] készleteirdl szol. Ezek a csovek rovid
ideig hasznalatosak, és kulonb6z6 készletekben kaphatdk. Ezeket az eszk6zoket
eljarasi talcak formajaban forgalmazzak. Az eljarasi talcak kilénb6z6 konfiguracidokban
allnak rendelkezésre.

Az eszko6zok valtozatai:

Valtozat leirasa Alkatrészszam(ok)

14F x 12 cm el6re hajlitott Duo-Flow 400XL 1583G

14F x 12 cm egyenes Duo-Flow 400XL 1539G

14F x 15 cm el6re hajlitott Duo-Flow 400XL 1584G

14F x 15 cm egyenes Duo-Flow 400XL 1504G
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Valtozat leirasa Alkatrészszam(ok)
14F x 20 cm hajlitott hosszabbitok Duo-Flow 400XL 1505-C
14F x 20 cm eldre haijlitott Duo-Flow 400XL 1585G
14F x 20 cm egyenes Duo-Flow 400XL 1505G
14F x 24 cm el6re hajlitott Duo-Flow 400XL 1586G
14F x 24 cm egyenes Duo-Flow 400XL 1540G

Eljarasi talcak:

Kataléguskod |Alkatrészszam |Leiras

DFXL144IJSE 1583G 14F x 12 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumeni elére hajlitott hemodializis
katéter alapkészlet

DFXL144MT 1539G 14F x 12 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii hemodializis katéter
alapkészlet

DFXL1461JSE 1584G 14F x 15 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii elére hajlitott hemodializis
katéter alapkészlet

DFXL146MTB 1504G 14F x 15 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii hemodializis
katéter alapkészlet

DFXL146MTE 1504G 14F x 15 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii hemodializis katéter
alapkészlet

DFXL148CES 1505-C 14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii hajlitott hosszabbitos
hemodializis katéter alapkészlet

DFXL148IJSE 1585G 14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii elére hajlitott hemodializis
katéter alapkészlet

DFXL148MTB 1505G 14F x 20 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® dupla lumeni hemodializis
katéter alapkészlet

DFXL148MTE 1505G 14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii hemodializis katéter
alapkészlet

DFXL1491JSE 1586G 14F x 24 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii elére hajlitott hemodializis
katéter alapkészlet

DFXL149MTB 1540G 14F x 24 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® dupla lumeni hemodializis
katéter alapkészlet

DFXL149MTE 1540G 14F x 24 cm Duo-Flow® 400XL® dupla lumenii hemodializis katéter
alapkészlet

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracio tipusa
Duo-Flow® 400XL alapkészlet

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

A Duo-Flow® 400XL® katéterek olyan feln6tt, akut vesekarosodasban (AKI) vagy
kronikus vesebetegségben (CKD) szenved6 betegeknél alkalmazanddk, akiknél
az azonnali centralis vénas vaszkularis hozzaférést révid tavu hemodializishez a
szakképzett, engedéllyel rendelkezb szakorvos utasitasa alapjan sziikségesnek
itélik. A katétert szakképzett egészségligyi szakemberek rendszeres felligyelete
és értékelése mellett kell hasznalni.

Ez a katéter csak egyszer hasznélhaté fel.

A Duo-Flow® 400XL® katéter rovid tavi hasznalatra javallott, ha vaszkularis
hozzaférésre van sziikség 14 napnal révidebb ideig hemodializis céljabal.

Rendeltetésszer
cél

Javallat(ok)
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Tervezett

A Duo-Flow® 400XL® katéterek olyan feln6tt, akut vesekarosodasban (AKI) vagy
kronikus vesebetegségben (CKD) szenved6 betegeknél alkalmazanddk, akiknél

az azonnali centralis vénas vaszkularis hozzaférést rovid tavi hemodializishez a
betegcsoport(ok)

szakképzett, engedéllyel rendelkezé szakorvos utasitasa alapjan szikségesnek
itélik. A katéter nem gyermekbetegeknél torténd alkalmazasra készult.

Ellenjavallatok

o Ismert vagy feltételezett allergia a katéter vagy a készlet barmely
alkotéelemével szemben.

Ez az eszkdz ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél sulyos, nem
kontrollalt koagulopatia vagy trombocitopénia all fenn.

3. Eszkoz leirasa

=
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Az eszkoz leirasa

Duo-Flow® 400XL® katéter

A Duo-Flow® 400XL® katéter két kiilon utvonallal rendelkezik annak érdekében,
hogy a vér befelé és kifelé aramolhasson a szervezetbdl. Mindegyik utvonal
egy-egy kulénbdz6 szinli csével rendelkezik. A csdvek egy hub alaku részhez
csatlakoznak. Mindkét utvonalon kis lyukak vannak, amelyek segitik a vér
aramlasat. Az eszk6z egy barium-szulfat nevii anyagot tartalmaz, hogy
megkonnyitse a rontgensugarakkal valé megfigyelést. Tobbféle méretben és
alakban kaphato, hogy megfeleljen a beteg orvos altal meghatérozott igényeinek.

Nikkiso Duo-Flow® 400XL katéter

A Nikkiso Duo-Flow® 400XL® katéter két kilon Gtvonallal rendelkezik annak
érdekében, hogy a vér befelé és kifelé aramolhasson a szervezetbél. Mindegyik
utvonal egy-egy kuldénbdzd szinl csdvel rendelkezik. A csévek egy hub alaku
részhez csatlakoznak. Mindkét utvonalon kis lyukak vannak, amelyek segitik a vér
aramlasat. Az eszk6z egy barium-szulfat nevii anyagot tartalmaz, hogy
megkonnyitse a rontgensugarakkal valé megfigyelést. Tébbféle méretben és
alakban kaphatd, hogy megfeleljen a beteg orvos altal meghatarozott igényeinek.

A beteg
szovetével
erintkez6
anyagok/
hatéanyagok

Az alabbi szazaléktartomanyok a katéterek tdmegén alapulnak. A 12 cm-es
katéter tomege 10,35 gramm. A 24 cm-es katéter tdmege 12,97 gramm.

Anyag Témeg % (wiw)
Poliuretan 49,10 - 53,93
Acetal kopolimer 18,05 - 22,60
Polivinil-klorid 14,55 - 18,22
Akrilnitril-butadién-sztirol 5,67 -7,10
Barium-szulfat 2,97 - 6,06
Vythene 0-1,97

Megieqyzés: Az eszkdz nem hasznalhatd, ha On allergias a fenti anyagokra.

Az eszkozben
lévé gyogyhatasu
anyagokra
vonatkozo6
informaciok

N/A

Hogyan mikddik

A hemodializiscsdvek hozzaférést biztositanak a vénan vagy az artérian keresztul.
A cs6 vékony és flexibilis, és a test kdzéppontja kézelében 1évd nagy vénaba
vezet. A cs6ben két nyilas talalhat. Az egyik nyildson keresztul a rendszer
eltavolitja a vért, és egy gépbe kildi, amely megtisztitja azt. A masik nyildson

az eszkoz keresztll visszakerdl a tiszta vér a szervezetbe. Ez a cs6 akkor hasznalatos,
ha valakinek azonnal meg kell tisztitani a vérét, és nem tud masfajta csovet
hasznalni. Ez a cs6 csak révid ideig hasznalatos.
Tisztitasi . . . ) .
(Stse:il’s;ési) Tartalma tiszta és nem okoz lazat bontatlan, sértetlen csomagolasban.
) Y . Etilén-oxiddal sterilizalva.
informaciok
Tartozék neve Tartozék leirasa
Vezet6drot Utvonalként miikédik mas dsszetevék szamara.
Az eszkdzzel Vezetédrot el6told Segiti a vezetddrot bevezetését.
egyutt Bevezet6 ti A célvénaba helyezik, a hozzaférés érdekében.
hasznalando Szike Véagobeszkoz
tartozékok Dilatator Az ér nyilasanak megndvelésére szolgal.
Végzard kupakok A katéter tisztan tartasahoz a kezelések kézott.
Fecskendd Segit a vér visszaaramlasaban, amint a ti atszurja a vénat.
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4. Kockazatok és figyelmeztetések

Ha ugy gondolja, hogy valami nincs rendben az On kozerzetével az eszk6z hasznalata utan,
vagy aggodik barmilyen probléma miatt, beszéljen az Ont ellaté egészséglgyi szakemberrel.
Ne feledje, ez az informacio nem helyettesiti az orvosaval folytatott megbeszélést, ha erre van

szlksége.
2019 januarja o6ta 68 603 eszkdzt értékesitettek. Az eszkdzzel kapcsolatban
vannak mellékhatasok és kockazatok. Ezek kézé tartoznak a kdvetkezbk:
Hogyan tartottak * Fertozés
ellenérzés alatt o Vérzés
vagy kezelték a e A csc3 eltav9lltasa
potencialis * AcsOcsercje
kockazatokat? Ezek a kockazatok elfogadhat6 szintre csdkkentek. A cimkén szerepel a
kockazatok leirasa. Az eszk6z elénye a hemodializishez valé hozzaférési
lehet6ség, ha az alternativ megoldasok nem megfeleléek. Ezek az el6nydk
ellensulyozzak a kockazatokat.
A Duo-Flow® 400XL® katéter hasznalata kockazatokkal jar. Ezek kozé tartoznak a
kovetkezdk:
o Az eljarasokat érint6 késedelmek
e Vérrogok a vénakban (trombozis)
o Fert6zések
. e A szervek kilyukadasa (perforacio)
Maradék o Légbuborékok a vénakban (embdlia)
kockazatok és e Szivproblémak (kardioldgiai esemény)
nemkivanatos o Elégedetlen érzés az eljarassal kapcsolatban (elégedetlenség)
hatasok
A Medcomp eszkdz hasznalataval kapcsolatos kockazatok hasonldak a tébbi
dializiscs6 hasznalatahoz. A leggyakoribb probléma a fertézés. Fertézések
Iéphetnek fel, ha valakit megmtenek, vagy kérhazban tartozkodik. A fert6zéseket
nem mindig az eszkdz hasznalata okozza. Az alabbi tablazatok olyan
esemeényeket sorolnak fel, amelyek a cs6é behelyezésekor, hasznalatakor vagy
kivételekor kdvetkezhetnek be. Nem minden eszkézzel kapcsolatos probléma
keril bejelentésre.
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A maradék kockazatok kvantitativ meghatarozasa

PMS panaszok

Forgalomba hozatal utani

A beteg (2017. januar 01. - klinikai utankovetéssel
maradék 2023. december 31.) kapcsolatos események
artalmanak Ertékesitett egységek: Tanulmanyozott egységek:

kategériaja 68 603 9
Esetek szama Esetek szama
eseményenként eseményenként

Allergias reakcio

Nem szerepel a jelentésekben.

Nem szerepel a jelentésekben.

Vérzés Nem szerepel a jelentésekben. | Nem szerepel a jelentésekben.
Szivprobléma | Nem szerepel a jelentésekben. | Nem szerepel a jelentésekben.
Embdlia Nem szerepel a jelentésekben. 1 esemény 9 esetbdl.
Fert6zés Nem szerepel a jelentésekben. 2 esemény 9 esetbdl .
Perforacio Nem szerepel a jelentésekben. | Nem szerepel a jelentésekben.
Sztenozis Nem szerepel a jelentésekben. | Nem szerepel a jelentésekben.
Szoveti sériilés | Nem szerepel a jelentésekben. [ Nem szerepel a jelentésekben.
Trombodzis Nem szerepel a jelentésekben. 1 esemény 9 esetbdl.

Figyelmeztetések
és ovintézkedések

Az alabbiakban figyelmeztetések, ovintézkedések vagy intézkedések olvashatok,
amelyeket a betegnek figyelembe kell vennie illetve meg kell tennie:

e Annak érdekében, hogy a baktériumokat tavol tartsa a katétertdl, viseljen
maszkot az orran és a szjan minden alkalommal, amikor a katétert

hasznalja.

o Tartsa a katéter kotszerét tisztan és szarazon. A kotszert egészséglgyi
szakembernek kell lecserélnie minden egyes dializis alkalmaval.

e Vigyazzon, hogy a katéter vagy a katéter helye ne legyen nedves.
A katéter helye kdzelében keletkez6 nedvesség fert6zést okozhat.

o Kérje meg kezelborvosat, hogy ismertesse a katéterfert6zés jeleit és

tineteit.

e Soha ne tavolitsa el a katéter végén lévé kupakot. A katéter kupakjat és
szoritéit zarva kell tartani, amikor nem haszndljak dializisre.

Osszefoglalasa

A helyszini

biztonsagi

korrekcios Az eszkozzel kapcsolatban nem tértént visszahivas 2023. januar 01. és
intézkedések 2023. december 31. kdzott.

(FSCA)

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés

osszefoglalasa

Az eszkoz klinikai hattere

A Duo-Flow® 400XL® katéter 1999 6ta all rendelkezésre. A CE-jel6lést 2001. marciusaban kapta meg.
Az USA FDA engedélye 1999. juniusaban sziletett meg. Az 6sszes szerepld modellt az Eurépai

Uniéban toérténé forgalmazasra tervezik.
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A CE-jel6léshez sziikséges klinikai bizonyitékok

A klinikai szakirodalmi attekintés 7 olyan cikket azonositott, amelyek a targyalt eszkéz
biztonsagossagaval és/vagy teljesitményével kapcsolatosak, ha azt rendeltetésszeriien hasznaljak.
Ezek a cikkek kortlbelll 130 esetet dleltek fel. 4 felhasznal6i felmérést kaptak ezzel az eszkdzzel
kapcsolatban. Egy betegszintli adattevékenység 9 esetet vizsgalt.A klinikai szakirodalombdl és az
adatgydjtési tevékenységekbél szarmazo eredmények alatdmasztjak a targyalt eszkdz teljesitményét. A
Duo-Flow® 400XL® katéterre vonatkozé 6sszes adatot kiértékelték. Ha rendeltetésszerlien hasznaljak
az eszkdzt, az altala nyujtott elénydk nagyobbak, mint az esetlegesen okozott hatranyok. Ez az eszkdz
segit a veseproblémakkal kiizdé betegeknek a hemodializisben, ha mas kezelések nem megfelel6ek
szamukra.

Biztonsagossag

Elegendd adat all rendelkezésre az alkalmazandd kdvetelményeknek valé megfeleléség bizonyitasara.
Az eszkdz biztonsagos, és a Medcomp szandékainak és allitasainak megfeleléen mikédik. Az eszkdz a
technika jelenlegi allasat képviseli a felnétt betegek rovid tavu vaszkularis hozzaférésének lehetévé
tételére a hemodializis céljabdl.

A Medcomp a kdvetkezéket tekintette at:

o Forgalomba hozatal utani adatok
e Medcomp informacios anyagok
o Kockazatkezelési dokumentacio

Az eszkdzt érintd kockazatok egyértelmiien fel vannak tiintetve, és elfogadhatdak az ilyen tipusu termék
esetében. Az eszkdz altal biztositott elénydkhodz képest a kockazatok elfogadhatdak. A 2019. januar 01.
és 2023. december 31. kozott értékesitett 68 603 egységre vonatkozéan 7 panasz érkezett.

A panasztételi arany 0,010%.

6. Lehetséges terapias alternativak

Az alternativ kezelések fontoldra vételekor ajanlatos kapcsolatba Iépni az illetékes
egészségligyi szakemberrel, aki figyelembe veheti az On egyéni élethelyzetét. A Kidney
Disease Outcomes Quality Initiative (A vesebetegségekkel kapcsolatos eredmények
min&ségével kapcsolatos kezdeményezés - KDOQI) 2019-es klinikai gyakorlati iranymutatasait
hasznaltak fel az alabbi kezelési ajanlasok alatamasztasara.

Terapia Elényok Hatranyok Fébb kockazatok
AV fisztula Allandé megoldés. o |ddigényes. e A véna szikulete
Alacsonyabb e A betegeknek néha (sztendzis)
komplikaciés arany, sajat maguknak kell |e Trombozis
mint a katéter beszurniuk a tit. e Egy ér kitiremkedése
esetében. (aneurizma)

Magas vérnyomas a
tidében (pulmonalis
hipertonia)

Egy terulet
vérellatottsaganak hianya
(Steal-szindréma)
Vérmérgezés
(szeptikémia)
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Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok

Katéter e Gyors hozzaférés e Nem végleges. o Az eljarast koveto vérzés
hemodializishez céljabdl hasznos. o El6éfordulhat a o Fertbzés
e Hasznalhat6 athidalo katéter diszfunkcidja.|e Trombodzis
eljaraskent a terapiak |e Az elény nem o CsoOkkent véraramlas a
kozott. feltétlendl ugyanaz diszfunkcionalis katéter
mindenki szamara. esetében
o Kardiovaszkularis
esemeények
o Fibrinhlvely képz6dése a
katéter korul
e Szeptikémia
Peritonealis dializis |e Kevésbé korlatozo e Aszennyezédések |e A haslreg fertézése
diéta, mint a kitrilését az (peritonitisz)
hemodializis aramlas és a o Szeptikémia
esetében. rendelkezésre allé o Folyadék-tulterhelés
e Nem szlkséges a hely korlatozza.
kérhazi kezelés.
Vesetranszplantacio |e Jobb életmindség. e Donorra van e Trombozis
e Alacsonyabb szlkség. e Sulyos vérzés
halalozasi kockazat. |e Kockazatosabb (haemorrhagia)
e Kevesebb étkezési bizonyos csoportok |e A vizeletet szallitd
korlatozas. esetében. vezetékek elzardédasa
e A betegnek (ureteralis elzarodas)
gyégyszert kell o Fert6zés
szednie egy e Szervkilokédés
életen at. e Halal
» Agybgyszernek e Szivprobléma
mellékhatasai (miokardialis infarktus)
vannak. e Az agy vérellatasanak
elakadasa (sztrok)
Atfogo konzervativ  |e Kevesebb tiineti teher. | o Sulyosbithatja a e Lehet, hogy a kezelés
ellatas e Megmarad az élettel klinikai allapotot. valéjaban nem csokkenti
kapcsolatos e Nem kezelésre minimalisra a CKD-vel
elégedettség. késziilt. kapcsolatos kockazatokat

7. Javasolt képzés a felhasznalék szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel rendelkez6
orvos, vagy mas egészségugyi szakember végezheti orvos iranyitasa mellett.

Rovidités Meghatarozas

AKI Acute Kidney Injury (Akut vesekarosodas)

AV Arteriovenous (Arteriovendzus)

CE Conformité Européenne (Eurdpai megfeleléség)

CKD Chronic Kidney Disease (Krénikus vesebetegség)

cm Centiméter

CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (Karcinogén, mutagén, reprotoxikus)

cvC Central venous catheter (Centralis vénas katéter)

EU European Union (Eurépai Unid)
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Rovidités

Meghatarozas

F Francia méret (a katéter vastagsaga)

FDA Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hatdsag)

FSCA Field Safety Corrective Action (Helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés)

HD Hemodializis

KDOQI Kidneleiseasg C’?uﬁco’mes Quality Initiative (A \{esebgtegségekkel kapcsolatos
eredmények mindségével kapcsolatos kezdeményezés)

PA Pennsylvania

PMCF Post Market clinical follow-up (Forgalomba hozatal utani klinikai utdnkovetés)

PMS Post Market Surveillance (Forgalomba hozatal utani felligyelet)

SSCP Sqmmary of ?afety and Qlinical Performance (A biztonsagossag és a klinikai
teljesitmény dsszefoglalasa)

STHD Short-term Hemodialysis (Révid tavu hemodializis)

USA United States of America (Amerikai Egyesiilt Allamok)

wiw Weight over Weight (Témeg per tomeg)

Adjon hozza egy példanyt az ,MDR dokumentaciéhoz” (monogrammal és datummal):
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