RESUMO DA SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

Cateter Duo-Flow® 400XL®

SSCP-031

INFORMAGOES IMPORTANTES

Este Resumo da seguranga e desempenho clinico (SSCP) destina-se a oferecer
acesso publico a um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranga e
desempenho clinico do dispositivo.

Este SSCP néo se destina a substituir as Instru¢gdes de Utilizagdo como documento
principal para assegurar a utilizagdo segura do dispositivo, nem se destina a fornecer
sugestdes diagnosticas ou terapéuticas aos doentes ou utilizadores previstos.

Documentos aplicaveis

Tipo de documento

Numero / titulo do documento

DHF

1504

Numero de ficheiro “Documentagcao MDR” | TD-031

Historico de revisao
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UTILIZADORES/PROFISSIONAIS DE SAUDE

As informagdes que se seguem destinam-se a utilizadores/profissionais de saude. Apos
esta informagao existe um resumo destinado aos doentes.

1. Identificagao do dispositivo e informagoes gerais

Nome(s)
comercial(ais) do
dispositivo

Cateter Duo-Flow® 400XL®

Nome e endereco
do fabricante

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

Numero de registo
unico (SRN) do
fabricante

US-MF-000008230

UDI-DI basico

00884908305N2

Texto / descrigao
da nomenclatura
do dispositivo
médico

F900201 - Cateteres de Hemodialise Temporaria e Kits

Classe de
dispositivo

Data da primeira
emissao do
certificado CE para
este dispositivo

Marco de 2001

Nome e SRN do
representante
autorizado

Gerhard Fromel

Perito de regulamentac&o europeu
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Alemanha

SRN: DE-AR-000005009

Nome e numero de
identificacao unica
do Organismo
notificado

BSI Netherlands
NB2797

Os dispositivos no ambito deste documento sao todos conjuntos de cateteres de
hemodialise de curta duragao. Os numeros das pecas do dispositivo estdo organizados
em categorias de variantes. Estes dispositivos sao distribuidos como tabuleiros de
procedimento, em diversas configuragdes que incluem acessorios e dispositivos de
acompanhamento (ver secgao “Acessorios destinados a ser utilizados em combinagao

com o dispositivo”).
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Variantes de dispositivos:

Descricao da variante Numero(s) da(s) peca(s)
Duo-Flow 400XL Pré-curvado 14F x 12 cm 1583G
Duo-Flow 400XL Direito 14F x 12 cm 1539G
Duo-Flow 400XL Pré-curvado 14F x 15 cm 1584G
Duo-Flow 400XL Direito 14F x 15 cm 1504G
Duo-Flow 400XL com Extensbes Curvadas 14F x 20 cm 1505-C
Duo-Flow 400XL Pré-curvado 14F x 20 cm 1585G
Duo-Flow 400XL Direito 14F x 20 cm 1505G
Duo-Flow 400XL Pré-curvado 14F x 24 cm 1586G
Duo-Flow 400XL Direito 14F x 24 cm 1540G

Tabuleiros de procedimento:

Cédigo do Numero da | Descrigao
Catalogo Peca

Conjunto Basico de Cateteres Pré-curvados de Lumen Duplo para Hemodialise Duo-Flow®
DFXL144IJSE | 1583G 400XL® 14F x 12 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Duo-Flow® 400XL® 14F x
DFXL144MT 1539G 12cm

Conjunto Basico de Cateteres Pré-curvados de Lumen Duplo para Hemodialise Duo-Flow®
DFXL146I1JSE | 1584G 400XL® 14F x 15cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Nikkiso Duo-Flow®
DFXL146MTB | 1504G 400XL® 14F x 15¢cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Duo-Flow® 400XL® 14F x
DFXL146MTE | 1504G 15cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo e Extensédo Curvada para Hemodialise
DFXL148CES | 1505-C Duo-Flow® 400XL® 14F x 20 cm

Conjunto Basico de Cateteres Pré-curvados de Lumen Duplo para Hemodialise Duo-Flow®
DFXL148IJSE | 1585G 400XL® 14F x 20 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Nikkiso Duo-Flow®
DFXL148MTB | 1505G 400XL® 14F x 20 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Duo-Flow® 400XL® 14F x
DFXL148MTE | 1505G 20 cm

Conjunto Basico de Cateteres Pré-curvados de Lumen Duplo para Hemodialise Duo-Flow®
DFXL149IJSE | 1586G 400XL® 14F x 24 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Nikkiso Duo-Flow®
DFXL149MTB | 1540G 400XL® 14F x 24 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Duo-Flow® 400XL® 14F x
DFXL149MTE | 1540G 24 cm
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Configuragdes dos tabuleiros de procedimento:

Tipo de configuragao Componentes do kit

(1) Cateter

(1) Fio-guia

(1) Avancgador do fio-guia
Conjunto Basico Duo-Flow® 400XL 21) Agulha

(

(

1) Bisturi
1) Dilatador
2) Tampas de extremidade

2. Utilizacao prevista do dispositivo

Os Cateteres Duo-Flow® 400XL® destinam-se a ser utilizados em
doentes adultos com Lesao renal aguda (LRA) ou Doenca renal
cronica (DRC) para quem o acesso vascular venoso central imediato
Finalidade para hemodidlise de curta duragao é considerado necessario com
pretendida base nas orientagcées de um médico qualificado e licenciado.

O cateter destina-se a ser utilizado ao abrigo de revisbes e avaliagbes
regulares por profissionais de saude qualificados.

Este cateter destina-se apenas a Uma Unica Utilizac&o.

O Cateter Duo-Flow® 400XL® esta indicado para utilizagdo de curta
Indicacao(des) duragdo, em que seja necessario acesso vascular durante um periodo
inferior a 14 dias para efeitos de hemodialise.

Os Cateteres Duo-Flow® 400XL® destinam-se a ser utilizados em
doentes adultos com Lesé&o renal aguda (LRA) ou Doenca renal
Populagéao(des)- crénica (DRC) para quem o acesso vascular venoso central imediato
alvo para hemodialise de curta duragcao é considerado necessario com
base nas orientagdes de um médico qualificado e licenciado. O cateter
nao se destina a utilizacdo em doentes pediatricos.

e Alergias conhecidas ou suspeitas a qualquer dos componentes
Contraindicacoes do cateter ou do kit.

e/ou limitagcbes e Este dispositivo é contraindicado para doentes que apresentam
coagulopatia ou trombocitopenia grave ou descontrolada.

3. Descricao do dispositivo

Figura 1 - Cateter Duo-Flow® 400XL® (Direito)
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Y
14F x 15cm

Figura 3 - Cateter Duo-Flow® 400XL® (Extensdes Curvadas)

Cateter Duo-Flow® 400XL®

O Cateter Duo-Flow® 400XL® retira e devolve o sangue através de duas
passagens de lumen segregadas. Cada limen ¢ ligado a uma linha de extensao
com conectores luer fémea com cédigo de cores. A transigédo entre limen e
extensao esta alojado num conetor moldado. Os lUmenes arterial € venoso
contém orificios laterais. O cateter incorpora Sulfato de bario para facilitar a
visualizagao sob fluoroscopia ou raios-X. O cateter esta disponivel nas
configuragoes direita e pré-curvada com extensdes direitas ou curvadas numa
variedade de comprimentos para atender as preferéncias do médico e as

Descngao do necessidades clinicas.

dispositivo
Cateter Nikkiso Duo-Flow® 400XL

O Cateter Nikkiso Duo-Flow® 400XL® retira e devolve o sangue através de duas
passagens de lumen segregadas. Cada limen ¢ ligado a uma linha de extenséo
com conectores luer fémea com cddigo de cores. A transigédo entre limen e
extensao esta alojado num conetor moldado. Os lUmenes arterial € venoso
contém orificios laterais. O cateter incorpora Sulfato de bario para facilitar a
visualizagao sob fluoroscopia ou raios-X. O cateter esta disponivel em diversos
comprimentos para atender as preferéncias do médico e as necessidades clinicas.
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Os intervalos de percentagens na tabela abaixo baseiam-se nos pesos do
cateter de 12 cm (10,35 g) e do cateter de 24 cm (12,97 g).

Material % de peso (w/w)
Materiais / Poliuretano 49,10-53,93
substancias em Copolimero de acetal 18,05-22,60
contacto com o Cloreto de polivinilo 14,55-18,22
tecido do Acrilonitrilo butadieno estireno 5,67-7,10
doente Sulfato de bario 2,97-6,06
Vythene 0-1,97
Nota: Segundo as Instrugbes de Utilizagao, o dispositivo esta contraindicado
para doentes com alergias conhecidas ou suspeitas aos materiais acima.
Informacgdes
sobre as
substancias N/A.
meédicas no
dispositivo

Os cateteres de hemodialise sao tubos de acesso com colocacgao central.
Um cateter de hemodialise caracteristico utiliza um tubo fino e flexivel.
O tubo tem duas aberturas. O tubo é inserido numa veia grande. Esta veia
€ por norma a veia jugular interna. O sangue é retirado através de um
alcanca o lumen do cateter. O sangue flui para a maquina de didlise através de um

~ conjunto de linhas separado. O sangue € entdo processado e filtrado.
modo d,e agao | o sangue regressa ao doente através do segundo lumen. Este dispositivo
pretendido é utilizado quando a dialise tem de ser iniciada de imediato. Os doentes
podem nao ter um enxerto/fistula AV funcional. A hemodialise com cateter
tem normalmente uma duragéo curta.

Forma como o
dispositivo

Informacgdes . . o .
lbi ¢ Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e intacta.
- - Esterilizado por Oxido de Etileno.
esterilizacao
0 Nome da geracao , , . "
Ge.ra‘?oeS’ gerag Diferencas relativamente ao dispositivo atual
variantes anterior
anteriores N/A N/A
Nome do acessorio Descrigao do acessorio
Para utilizagao intravascular geral para facilitar a
- Fio-guia colocagao seletiva de dispositivos médicos em
Acesso_r_los n dispositivos na anatomia dos vasos.
com utilizacao Aud - roducio do f , ,
prevista em Avangador do fio-guia Juda para a introdugao do fio-guia na veia
: ~ pretendida.
combinacao Utilizacs ———— ” .
com o Agulha introdutora ﬁolsl_zalﬁgo para a introdugado percutanea dos
dispositivo guia.
Dispositivo de corte durante os procedimentos
Bisturi cirargicos, patoldgicos e procedimentos médicos
menores.
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Nome do acessorio

Descrigao do acessorio

Dilatador

Concebido para entrada percutanea num vaso
para alargar a abertura do vaso para colocagao
de um cateter numa veia.

Tampa de extremidade

Para manter a limpeza e proteger o luer do
cateter entre tratamentos.

Outros Nome do acessorio

Descrigao do acessorio

dispositivos ou
produtos com
utilizagao
prevista em Seringa
combinagao
com o
dispositivo

Ligada a agulha introdutora para ajudar a
capturar o retorno de sangue quando a agulha
introdutora perfurar a veia pretendida, evitando a
embolia gasosa

4. Riscos e avisos

Todos os procedimentos cirirgicos acarretam riscos. A Medcomp®
implementou processos de gestédo de risco para encontrar e mitigar
proativamente estes riscos tanto quanto possivel sem afetar
negativamente o perfil risco-beneficio do dispositivo. Apds a mitigagéo,
permanecem riscos residuais e a possibilidade de eventos adversos
resultantes da utilizagdo deste produto. A Medcomp® determinou que
todos os riscos residuais sdo aceitaveis quando considerados tendo em
conta as vantagens clinicas esperadas do cateter Duo-Flow® 400XL® e
as vantagens de outros dispositivos de hemodialise semelhantes.

Tipo de danos residuais | Possiveis eventos adversos

associados a danos

. . . Reacéao alérgica
Riscos residuais

e efeitos

Reacéo alérgica
Reacéo de Intolerancia ao
Dispositivo Implantado

indesejaveis Hemorragias

Hemorragias (podem ser graves)
Exsanguinagao

Hemorragia da artéria femoral
Hematoma

Hemorragia

Hemorragia Retroperitoneal

Evento cardiaco

Arritmia Cardiaca
Tamponamento Cardiaco

Embolia

Embolia Gasosa

Infecao

Bacteriemia
Endocardite
Infegéo do Local de Saida
Septicemia
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Perfuragéo Puncéo da veia cava inferior
Laceragao do Vaso
Perfuracédo do Vaso
Pneumotorax

Puncéao da Auricula Direita
Puncéao da Artéria Subclavia

Puncao da veia cava superior
Estenose venosa

Lesao do plexo braquial
Necrose do Local de Saida
Lesao do Mediastino
Leséo pleural

Trombose Venosa Central
Trombose do Lumen
Trombose da Veia Subclavia
Trombose Vascular

Disfung¢ao do cateter

Lesbes do Nervo Femoral
Hemotdrax

Ma colocagao

Laceracao do Canal Toracico

Estenose
Lesdes nos Tecidos

Trombose

Complicacbes Diversas

Riscos residuais
e efeitos
indesejaveis

A ocorréncia de danos no doente inclui eventos no momento da insercao
ou remogao e durante todo o periodo de utilizagao do dispositivo.

Quantificagao dos riscos residuais

Queixas PMS Eventos PMCF
(01 de janeiro de 2017 -

Categoria de

9';"93 4o |31de dezembro de 2023)
reﬂozﬁz ° Unidades vendidas: Unidades estudadas:

68.603 9
% de dispositivos % de dispositivos

Reacéo alérgica

N&o comunicada

N&o comunicada

Hemorragias

N&o comunicada

N&o comunicada

Evento cardiaco

Nao comunicada

Nao comunicada

Embolia Nao comunicada 11,11%
Infecéo Nao comunicada 22,22%
Perfuragao Nao comunicada Nao comunicada
Estenose Nao comunicada Nao comunicada
Lesbes nos Nao comunicada Nao comunicada
Tecidos
Trombose Nao comunicada 11,11%

* Os dados relativos as queixas podem estar associados a uma subnotificacéo significativa
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Avisos e
precaucoes

Os avisos listados para o Cateter Duo-Flow® 400XL® s30 os seguintes:

As precaugbes listadas para o Cateter Duo-Flow® 400XL® s30 as seguintes:

N&o insira o cateter em veias com trombose.

Nao faga avancar o fio-guia ou cateter se notar uma resisténcia
invulgar.

N&o insira nem remova a forga o fio-guia de qualquer
componente. Se o fio-guia ficar danificado, o fio-guia e quaisquer
componentes associados devem ser removidos em simultaneo.
Nao reesterilize, por nenhum método, o cateter nem os acessorios.
Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e
intacta. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

Nao reutilize o cateter nem os acessorios, pois pode haver uma
falha na limpeza e descontaminag¢ao adequadas do dispositivo,
que pode levar a contaminacao, degradacao do cateter, fadiga
do dispositivo ou reagao a endotoxinas.

Nao utilize o cateter nem os acessorios se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

N&o utilize o cateter ou acessorios caso seja visivel algum sinal
de danos no produto ou a data de validade tenha sido
ultrapassada.

Nao utilize instrumentos agugados junto as linhas de extenséo
nem ao lumen do cateter.

Nao use tesouras para remover pensos.

Examine o lumen do cateter e as extensdes antes e depois de
cada tratamento para verificar a existéncia de danos.

Para evitar acidentes, garanta a seguranga de todas as tampas e
conexdes de linhas de sangue, antes e entre tratamentos.

Utilize apenas Conectores Luer Lock (roscados) com este cateter.
Na rara eventualidade de um conector se soltar de qualquer
componente durante a insergao ou utilizagdo, tome todas as
medidas e precaug¢des necessarias para evitar perdas de sangue
ou embolia gasosa e remova o cateter.

Antes de tentar a inserc¢ao do cateter, certifique-se de que tem
conhecimento das potenciais complicagdes e do respetivo
tratamento de emergéncia, caso alguma delas ocorra.

O aperto excessivo e repetido das linhas sanguineas, seringas

e tampas reduz a vida util dos conetores, podendo causar uma
potencial falha dos mesmos.

Se usar outras pingas que nao as fornecidas com este kit, pode
danificar o cateter.

Evite a clampagem junto ao Luer Lock e ao conetor do cateter.

O ato de pingar repetidamente as linhas no mesmo local pode
enfraquecer as mesmas.
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Outros aspetos

relevantes da No periodo entre 01 de janeiro de 2019 e 31 de dezembro de 2023
seguranga ocorreram 7 reclamacdes por 68.603 unidades vendidas, com uma taxa
(por ex. agdes de reclamagéao geral de 0,010%. Nao ocorreram eventos relacionados
de corregao com a morte. Nenhum evento originou recolhas durante o periodo em

para seguranga | analise.
em campo, etc.)

5. Resumo da avaliagao clinica e seguimento clinico pés-comercializagao (PMCF)

Resumo dos dados clinicos relacionados com o dispositivo em questao

A tabela que se segue apresenta os numeros dos casos de insercao do dispositivo identificados
e utilizados para a avaliacdo de desempenho clinico em cada fonte de dados clinicos.

Respostas do inquérito
aos utilizadores

120 (e 10 casos de 9 129 (e 10 casos de 4
coorte mista) coorte mista)

Literatura clinica | Dados PMCF | Total de casos

O desempenho clinico foi medido com parametros que incluiram, entre outros, o tempo de
troca, os resultados da insercéo do cateter e as taxas de eventos adversos. Os parametros
clinicos fundamentais extraidos destes estudos cumpriram os padrdes definidos pelas
diretrizes para os critérios mais avangados. Nao houve eventos adversos imprevistos nem
ocorréncias elevadas de eventos adversos detetadas em qualquer uma das atividades clinicas.

Os cateteres STHD Medcomp® s&o sujeitos a, e tém de ser aprovados em, testes de
simulacao de utilizagdo, destinados a replicar a utilizacdo de 30 dias, como parte do
desenvolvimento do dispositivo. O Cateter Duo-Flow® 400XL ficou aprovado nestes testes.
As diretrizes clinicas recomendam limitar a utilizacdo de cateteres de dialise temporarios,
sem manga e nao tunelizados a um maximo de 2 semanas (KDOQI 2019), no entanto,

a duracgao de utilizacado destes cateteres tem variado nas evidéncias clinicas disponiveis
identificadas pelo fabricante até a data. Embora os materiais dos cateteres Medcomp®
contenham polimeros nao degradaveis, pode acontecer que cateteres totalmente funcionais
sejam removidos por outros motivos, como uma infegdo intratavel ou alteragéao da terapia.
A literatura clinica publicada nem sempre se concentra na vida util fisica de um cateter por
estes motivos. No caso do Cateter Duo-Flow® 400XL, 19 cateteres apresentaram uma
duragéao de utilizagdo média de 5,6 dias [Intervalo: 2-10 dias] (Mol et al., 2008) encontrada na
utilizagao clinica comunicada até a data. Com base nesta informacao, os cateteres
Duo-Flow® 400XL tém uma vida util de 30 dias; no entanto, a decisdo de remover e/ou
substituir o cateter deve basear-se no desempenho e necessidade clinicos e ndo numa
altura predeterminada.

Numero do documento: SSCP-031 Revisdo do documento: 3
Versdo 3.00 QA-CL-200-1 (Pagina 11 de 29)



Resumo dos dados clinicos relacionados com o dispositivo equivalente (se aplicavel)

A evidéncia clinica a partir da literatura publicada e das atividades PMCF foi gerada
especificamente para variantes conhecidas e desconhecidas do dispositivo em questao.

A fundamentacao légica para a equivaléncia no relatério de avaliagao clinica atualizado ira
demonstrar que a evidéncia clinica disponivel para estas variantes é representativa da gama
de variantes do dispositivo na familia de dispositivos.

Nao existem diferencgas clinicas nem bioldgicas entre as variantes dentro da familia de
dispositivos em questéo e o potencial impacto das diferengas técnicas sera racionalizado
no relatério de avaliacao clinica atualizado.

Resumo dos dados clinicos de investigagdes pré-comercializagéo (se aplicavel)

Nao foram utilizados dispositivos clinicos pré-comercializagcdo para a avaliagao clinica do
dispositivo.

Resumo dos dados clinicos de outras fontes:

Fonte: Resumo da literatura publicada

As pesquisas na literatura por evidéncias clinicas anteriores encontraram sete artigos de
literatura publicada que representam 120 casos especificos da familia de dispositivos
Duo-Flow® 400XL® e 10 casos adicionais de coorte mista que incluem os dispositivos
Duo-Flow® 400XL. Na pesquisa pelas evidéncias clinicas mais recentes nao foram
encontrados artigos adicionais relativamente a familia de dispositivos Duo-Flow® 400XL®.
Os artigos incluiram um ensaio controlado ndo-aleatorizado (de Pont et al.), quatro estudos
néo controlados (Mol et al., Bouman et al., Vidal et al. e Scherer et al.), uma série de caso
(de Pont et al.) e um resumo (Lopez et al.).
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Resumo dos dados clinicos de outras fontes:
Fonte: PMCF_Medcomp_211

O Inquérito aos utilizadores Medcomp adquiriu respostas de pessoal de saude familiarizado
com varias ofertas de produtos Medcomp.

20 participantes responderam que eles préprios ou as respetivas instituicdes tinham utilizado
cateteres de hemodialise de longa duragdo Medcomp, tendo 4 desses participantes utilizado
o dispositivo Duo-Flow® 400XL®. N&o houve diferencas nas percecbes médias dos
utilizadores com cateteres de hemodialise de curta duracao relativamente aos critérios mais
avangados para os resultados de seguranga e desempenho ou entre tipos de dispositivos no
que diz respeito a seguranga e desempenho.

Os pontos de dados que se seguem foram recolhidos de utilizadores de cateteres de
hemodialise de curta duragdo Medcomp (n=20):

o (Resposta média na escala Likert) Os cateteres funcionam conforme previsto - 4,8 / 5

o (Resposta média na escala Likert) A embalagem permite a apresentacao assética -
49/5

¢ (Resposta média na escala Likert) As vantagens compensam os riscos - 4,7 / 5

e Tempo de troca (n=19) - 15,74 dias (IC 95%: 6,3-25,1)

Os pontos de dados que se seguem foram recolhidos de utilizadores de cateteres Duo-Flow®
400XL® Medcomp (n=4):

o (Resposta média na escala Likert) Os cateteres funcionam conforme previsto -5/5
o (Resposta média na escala Likert) A embalagem permite a apresentacéo assética-5/5
¢ (Resposta média na escala Likert) As vantagens compensam os riscos - 4,7/ 5
e Tempo de troca (n=3) - 10,3 dias (IC 95%: 1,61-19)
Fonte: PMCF_STHD_242

A analise de dados da Truveta para hemodialise de curta duragao (STHD) pretendia avaliar
as informacgdes sobre os resultados de seguranca e desempenho do Medcomp® e dos
dispositivos da concorréncia presentes no Truveta Studio. Os dados da Truveta foram
recolhidos por um conjunto de mais de 30 sistemas de saude que prestam 17% dos cuidados
clinicos diarios nos 50 estados dos EUA, em 800 hospitais e 20 000 clinicas, representando
toda a diversidade dos Estados Unidos. Os dados da Truveta abrangem o registo médico
completo em todos os cenarios de prestagdo de cuidados de saude. Acordos abrangentes
com os prestadores de cuidados de saude garantem a aprovacgédo ética e os direitos de
publicacdo, em conformidade com os mais elevados padrdes de investigagao clinica.

Foram recolhidos 9 casos Duo-Flow® 400XL®, incluindo diversas variantes de dispositivos.
Os casos foram descritos como 14F, Pré-curvados e Direitos. Os casos foram descritos
como 14F, Pré-Curvados e Direitos, configuragées (direitas, pré-curvadas) e comprimentos
(15 cm, 20 cm), representacao de cateteres com 15 cm e 20 cm de comprimento. Foram
observadas as seguintes medidas de resultados de segurancga e desempenho de ultima
geracao para os dispositivos Duo-Flow® 400XL® da Medcomp:

¢ Infecao na corrente sanguinea relacionada com o cateter — 31,75 por 1000 dias de
cateter (IC 95%: 8,65 - 81,28)
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e Trombo venoso associado ao cateter — 0 por 1000 dias de cateter (IC 95%: 0 — 29,28)
¢ Infecdo do local de saida — 0 por 1000 dias de cateter (IC 95%: 0 — 29,28)

O modelo de regressao logistica da marca do cateter n&o revelou que qualquer marca de
cateter Medcomp® estivesse associada de forma estatisticamente significativa a incidéncia
de CRBSI, quer positiva quer negativamente. A regressao logistica agndstica da marca
constatou que os cateteres de Lumen Triplo OU: 1,63 (IC 95%: 1,17 — 2,28) (em comparagao
com a categoria de referéncia de cateteres de Lumen Duplo) e cateteres Pré-Curvados OU:
7,26 (IC 95%: 1,32 — 32,69) (em comparagado com a categoria de referéncia de cateteres
direitos) foram associados de forma estatisticamente significativa a incidéncia de CRBSI.

Resumo geral da seguranca clinica e desempenho

Apos revisdo dos dados do cateter Duo-Flow® 400XL® de todas as fontes, é possivel concluir
que as vantagens do dispositivo em questdo compensam os riscos gerais e individuais quando
o dispositivo € utilizado segundo o previsto pelo fabricante. Na opinido do fabricante e do perito
clinico avaliador, as atividades concluidas e em curso s&o suficientes para suportar a
seguranca, eficacia e perfil de risco/beneficio aceitavel dos dispositivo em questao.

Diretriz Tendén-
pul:_vll’c'?\da cia tht_aratur_a_cllnlca Dados PMCE
Resultado (critérios preten- (Dispositivo em . e ~
. . ~ (Dispositivo em questao)
mais dida questao)
avancados)
Desempenho
. 10,3 dias
5,6 dias ’
Tempo de Superior 1 (Intervalo: 2-10 dias) (PMCF_Medcomp_211)
troca a 8 dias Iiter:fllt?uersaurTJ%IciI:a da) Resposta na escala Likert 4,7 / 5
P (PMCF_Medcomp_211)**
N&o foram
Resultados de Superior ! ggmul?;gagzz Resposta na escala Likert 4,7 / 5
procedimentos a 95% plicag (PMCF_Medcomp_211)**
(Resumo da
literatura publicada)
Seguranga
Ifgﬁxtza Menos de Nao foram Resposta na escala Likert 4,5/5
sanquinea 7,8 incidentes comunicados (PMCF_Medcomp_211)**
rela(?ionada de CRBSI por ! eventos (Resumo
com o cateter 1000 dias de da literatura 4 eventos comunicados
(CRBSI) cateter publicada) (PMCF_STHD_242)
Menos de Resposta na escala Likert 4,5/5
T 3,5 incidentes (PMCF_Medcomp_211)**
axa de . ~
. ~ de infegao do *
infecdo do local d i ! ND Nao f icad
local de saida | 'oc@l de saida ao foram comunicados
por 1000 dias eventos (PMCF_STHD_242)
de cateter
Trombose Menos de Resposta na escala Likert 4,5/5
venosa 11,4 incidentes ! ND* (PMCF_Medcomp_211)**
associada de CAVT por
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ao cateter
(CAVT)

1000 dias de
cateter

Nao foram comunicados
eventos (PMCF_STHD_242)

* ND indica sem dados sobre o pardmetro de dados clinicos.
** PMCF_Medcomp_211 perguntou aos participantes se concordavam, numa escala de 1 a 5, que a
respetiva experiéncia relativamente a cada resultado era igual ou melhor que os critérios de aceitagao

risco/beneficio.

Seguimento clinico pés-comercializacdo (PMCF) em curso ou planeado

Descricao

Objetivo

Série de casos
multicéntricos ao nivel
do doente

Recolha de dados clinicos
adicionais sobre o dispositivo

Pesquisa na literatura
sobre os critérios mais
avancados

Identificac&o de riscos e
tendéncias com a utilizacao
de cateteres de dialise

Pesquisa na literatura
por evidéncias clinicas

Identificac&o de riscos e
tendéncias com a utilizacéo
do dispositivo

Pesquisa na base de
dados de ensaios
globais

Identificacdo dos ensaios
clinicos em curso que
envolvam os dispositivos

Referéncia Cronologia
PMCF_STHD_241 T4 2025
SAP-HD T1 2025
LRP-STHD T3 2025
N/A T3 2025

Nao foram detetados riscos emergentes, complicagdes ou falhas inesperadas do dispositivo
a partir das atividades PMCF.
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6. Possiveis alternativas terapéuticas

As diretrizes de pratica clinica da Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI)
2019 tém vindo a ser utilizadas para suportar as recomendagdes abaixo para tratamentos.

Terapéutica

Vantagens

Desvantagens

Principais riscos

ser feito em
qualquer local limpo

peritoneal

Solugao de acesso Precisa de tempo e Estenose
vascular para amadurecer e Trombose
permanente Por vezes os e Aneurisma
Fistula AV Taxa de doentes tém de o Hipertensao pulmonar
complicacbes proceder a ¢ Sindrome de roubo
inferior a da autocanulacéo o Septicemia
hemodialise via
cateter
Util para acesso Nao é uma solugao e Hemorragia pos-procedimento
vascular rapido sem permanente e Infecao
fistula AV colocada O mau e Trombose
Pode ser utilizada funcionamento do ¢ Redugdo do fluxo sanguineo
Cateter de como metodo de cateter pode no cateter disfuncional
Hemodialise dialise de transicao perturbar o e Eventos cardiovasculares
entre outras tratamento regular e Formagao de bainha de
terapéuticas As vantagens nao fibrina a volta do cateter
sdo iguais para e Septicemia
todas as populagdes
de doentes
Dieta menos restrita A remogao de o Peritonite
que a hemodiélise impurezas € limitada | ¢ Septicemia
Dialise N&o obriga a pelo fluxo de e Sobrecarga de fluidos
peritoneal hospitalizagdo, pode dialisado e &rea

satisfagao pessoal

para minimizar os
eventos adversos

Melhor qualidade de Exige um dador, o e Trombose
vida em comparagao que pode demorar e Hemorragia
com HD Maior risco para e Obstrugao ureteral
Risco de morte certos grupos ¢ Infecéo
reduzido em (idosos, diabéticos, e Rejeicdo do 6rgdo
Transplante comparagéq com HD etc.) e Morte
renal Menos restricdes de O doente tem de e Enfarte do miocardio
dieta em tomar medicagdo de | , AyC
comparagado com HD rejeicao durante toda
avida
A medicacao de
rejeicdo tem efeitos
secundarios
Fardo de sintomas Pode agravar a e O tratamento pode nao
. menos pesado que condigao clinica minimizar efetivamente os
Cuidados a dialise Nao foi concebido riscos associados a CKD
conservadores .
abrangentes Conserva a para tratar, mas sim
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7. Formacao e perfil sugeridos para utilizadores

O cateter deve ser inserido, manipulado e removido por um médico qualificado e licenciado
ou por qualquer outro profissional de saude qualificado, sob a supervisdo de um médico.

8. Referéncia a quaisquer normas harmonizadas e Especificagées comuns (CS)
aplicadas

Normas
harmonizadas
ou CS

Revisao

Titulo ou descrigao

Nivel de
conformi-
dade

EN 556-1

2001

Esterilizacédo de dispositivos médicos.
Requisitos para os dispositivos serem
designados como “ESTERIL”. Requisitos para
dispositivos médicos submetidos a uma
esterilizagao terminal

Completo

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Cateteres intravasculares. Cateteres
esterilizados e de utilizagao Unica. Requisitos
gerais

Completo

EN ISO 10555-3

2013

Cateteres intravasculares. Cateteres
esterilizados e de utilizagdo Unica. Cateteres
venosos centrais

Completo

EN ISO 10993-1

2020

Avaliagao bioldgica de dispositivos médicos -
Parte 1: Avaliagcao e testagem dentro de um
processo de gestao de riscos

Completo

EN ISO 10993-7

2008+ A1: 2022

Avaliagao biolégica de dispositivos médicos -
Parte 7: Residuos da esterilizagao por 6xido de
etileno - Emenda 1: Aplicabilidade dos limites
permissiveis para recém-nascidos e criangas

Completo

EN ISO 10993-18

2020

Avaliagao bioldgica de dispositivos médicos -

Parte 18: Caracterizagdo quimica de materiais

do dispositivo médico num processo de gestéo
de riscos

Completo

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Introdutores intravasculares, dilatadores e fios-
guia esterilizados de utilizagéo Unica

Completo

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Esterilizacdo de produtos de cuidados de
saude. Oxido de etileno. Requisitos para o
desenvolvimento, validagéo e controlo de rotina
de um processo de esterilizagao para
dispositivos médicos

Completo

EN ISO 11138-1

2017

Esterilizacdo dos produtos de cuidados de
saude - Indicadores bioldgicos Parte 1:
Requisitos gerais

Completo

EN ISO 11138-2

2017

Esterilizacdo dos produtos de cuidados de
saude - Indicadores bioldgicos - Parte 2:
Indicadores bioldgicos para processos de

esterilizagao por 6xido de etileno

Completo
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Normas Nivel de
harmonizadas Revisao Titulo ou descrigao conformi-
ou CS dade
Esterilizacdo de produtos de cuidados de
EN 1SO 11138-7 2019 saude. Ind|c~ador§§ b|o~log|c_os - Orlentggao para Completo
a selecgao, utilizacao e interpretagéo de
resultados
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de
EN ISO 11140-1 2014 saude - Indicadores quimicos Parte 1: Completo
Requisitos gerais
Embalagem para dispositivos médicos
EN 1SO 11607-1 2020 su_bmetldos auma ggtenl_zagao terminal. _ Completo
Requisitos para materiais, sistemas de barreira
esterilizada e sistemas de embalagem
Embalagem para dispositivos médicos
EN ISO 11607-2 2020 sut_>n_1et|dos auma Eesterlllzagao terminal. Completo
Requisitos de validagao para os processos de
formacao, vedagao e montagem
Esterilizagao de produtos de cuidados de saude.
ENISO 11737-1 2018 + A1: 2021 | Métodos microbiolégicos. Determinagdo de uma | Completo
populagéo de micro-organismos nos produtos
ENISO 13485 | 2016 + A11: 2021 | Dispositivos medicos - Sistemas de gestao da | 64
qualidade - Requisitos para fins regulamentares
EN 1SO 14155 2020 Inves_tlgagao clinica de dlsp03|t|vo§ medlcgs_ para Completo
participantes humanos - Boas praticas clinicas
Salas limpas e ambientes controlados
EN ISO 14644-1 2015 associados - Parte 1: Classificagdo da limpeza Completo
do ar por concentragéo de particulas
Salas limpas e ambientes controlados
associados - Parte 2: Monitorizagao para
EN ISO 14644-2 2015 oferecer provas do desempenho de salas Completo
limpas em relagéo a limpeza do ar e
concentragao de particulas
ENISO 14971 | 2019 + A11: 2021 | Dispositivos medicos. Aplicagao da gestao de | 111646
risco aos dispositivos médicos
Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar
EN 1SO 15223-1 2021 nos rétulos, rqtulaggm e mforma(;ao a forn.ecer Completo
com os dispositivos médicos - Parte 1:
Requisitos gerais
EN ISO/ Requisitos gerais para a competéncia de
IEC 17025 2017 laboratorios de teste e calibragao Completo
PD CEN ISO/ Dispositivos médicos - Vigilancia
TR 20416 2020 pos-comercializagao para fabricantes Completo
EN 1SO 20417 2021 Dispositivos me_dlcos - Informagoes a serem Completo
fornecidas pelo fabricante
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 | Dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacao da | et
engenharia de aptidao aos dispositivos médicos
1SO 7000 2019 Simbolos graficos para utilizagdo no Parcial

equipamento. Simbolos registados
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Normas Nivel de

harmonizadas Revisao Titulo ou descrigao conformi-
ou CS dade
Adaptagdes conicas com um afunilamento de
o .
1SO 594-1 1986 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros Completo

equipamentos médicos - Parte 1:
Requisitos gerais

Adaptagbes conicas com um afunilamento de

o :
ISO 594-2 1998 6_/0 (Luer) para seringas, agulhas e o.utros Completo
equipamentos médicos - Parte 2: Encaixes de
bloqueio
Avaliagao clinica: Um guia para fabricantes e
MEDDEV 2.7.1 Rev 4 organismos notificados ao abrigo das diretivas Completo

93/42/CEE e 90/385/CEE

DIRETRIZES SOBRE ESTUDOS DE
SEGUIMENTO CLINICO POS-
MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 COMERCIALIZACAO DE DISPOSITIVOS Completo
MEDICOS UM GUIA PARA FABRICANTES E
ORGANISMOS NOTIFICADOS

Evidéncias clinicas necessarias para

dispositivos médicos anteriormente com marca
MDCG 2020-6 2020 CE a0 abrigo das Diretivas 93/42/EEC ou Completo
90/385/EEC
Modelo de plano de Seguimento clinico
MDCG 2020-7 2020 pés-comercializagao (PMCF) Um guia para Completo

fabricantes e organismos notificados

Modelo de relatorio de avaliagdo de Seguimento
MDCG 2020-8 2020 clinico pdés-comercializagao (PMCF) Um guia Completo
para fabricantes e organismos notificados

Orientagao sobre UDI-DI basico e alteragdes

MDCG 2018-1 Rev. 4 20 UDI-DI Completo

MDCG 2019-9 2022 Resumo da seguranga e desempenho clinico Completo
Standard Practices for Performance Testing of

ASTM D4169-22 2022 Shipping Containers and Systems (praticas Completo

padrao para testes de desempenho dos
sistemas e recipientes de expedi¢céo).

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks
in Packaging by Internal Pressurization (Bubble
ASTM F2096-11 2019 Test) (Método de teste normalizado para detecdo | Completo
de fugas grosseiras em embalagens por
pressurizagao interna (ensaio de bolhas))

Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic
ASTM F2503-20 2020 Resona~nce En_vironm_ent (pr,élti_ca padrao para
marcacao de dispositivos médicos e de outros
artigos quanto a seguranca no ambiente de
ressonancia magnética)

Standard Test Methods for determining
Radiopacity for Medical Use (Métodos de teste
normalizados para determinar a radiopacidade

para utilizagcdo médica)

Completo

ASTM F640-20 2020 Completo
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Normas Nivel de
harmonizadas Revisao Titulo ou descrigao conformi-
ou CS dade

Standard Practice for Conditioning Containers,
Packages, or Packaging Components for
ASTM D4332-14 2014 Testing (praticas padrao para recipientes de Completo
condicionamento, embalagens ou componentes
de embalagens para testes)

Regulamento 2017 Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Completo
(UE) 2017/745 Europeu e do Conselho
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DOENTES

RESUMO DA SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO
Revisdo: SSCP-031 Rev. 3
Data: 16 de setembro de 2024

Este Resumo da seguranga e desempenho clinico (SSCP) destina-se a oferecer
acesso publico a um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranga e
desempenho clinico do dispositivo. As informagdes apresentadas abaixo destinam-se a
doentes ou leigos. Na primeira parte deste documento encontra-se um resumo mais
alargado da segurancga e desempenho clinico preparado para profissionais de saude.

INFORMAGOES IMPORTANTES

O SSCP néo se destina a dar conselhos gerais sobre o tratamento de uma condigao
médica. Contacte o seu profissional de saude se tiver duvidas sobre a sua condi¢ao
meédica ou sobre a utilizagcdo do dispositivo na sua situagao.

Este SSCP néao se destina a substituir um Cartao de implante nem as Instrugdes de
Utilizagao para fornecer informagdes sobre a utilizagdo segura do dispositivo.

1. Identificagao do dispositivo e informagdes gerais

Nome(s) comercial(ais)

; ” Cateter Duo-Flow® 400XL®
do dispositivo

Medical Components Inc.

Nome e enderego do 1499 Delp Drive

fabricante Harleysville, PA 19438 EUA
UDI-DI basico 00884908305N2

Data da primeira

emissao do certificado Marcgo de 2001

CE para este dispositivo

Este documento refere-se a conjuntos de tubos de hemodialise [cateteres]. Estes tubos
s&o utilizados durante um curto periodo e s&o fornecidos em conjuntos diferentes.
Estes dispositivos sao distribuidos como tabuleiros de procedimento. Os tabuleiros de
procedimento estdo disponiveis em diferentes configuragdes.
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Variantes de dispositivos:

Descricao da variante Numero(s) da(s) peca(s)
Duo-Flow 400XL Pré-curvado 14F x 12 cm 1583G
Duo-Flow 400XL Direito 14F x 12 cm 1539G
Duo-Flow 400XL Pré-curvado 14F x 15 cm 1584G
Duo-Flow 400XL Direito 14F x 15 cm 1504G
Duo-Flow 400XL com Extensbes Curvadas 14F x 20 cm 1505-C
Duo-Flow 400XL Pré-curvado 14F x 20 cm 1585G
Duo-Flow 400XL Direito 14F x 20 cm 1505G
Duo-Flow 400XL Pré-curvado 14F x 24 cm 1586G
Duo-Flow 400XL Direito 14F x 24 cm 1540G

Tabuleiros de procedimento:

Cédigo do Numero da | Descrigao
Catalogo Peca

Conjunto Basico de Cateteres Pré-curvados de Lumen Duplo para Hemodialise Duo-
DFXL144IJSE | 1583G Flow® 400XL® 14F x 12 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Duo-Flow® 400XL®
DFXL144MT 1539G 14F x 12 cm

Conjunto Basico de Cateteres Pré-curvados de Lumen Duplo para Hemodialise
DFXL146I1JSE | 1584G Duo-Flow® 400XL® 14F x 15 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Nikkiso Duo-Flow®
DFXL146MTB | 1504G 400XL® 14F x 15 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Duo-Flow® 400XL®
DFXL146MTE | 1504G 14F x 15 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo e Extensdo Curvada para Hemodidlise
DFXL148CES | 1505-C Duo-Flow® 400XL® 14F x 20 cm

Conjunto Basico de Cateteres Pré-curvados de Lumen Duplo para Hemodialise
DFXL148IJSE | 1585G Duo-Flow® 400XL® 14F x 20 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Nikkiso Duo-Flow®
DFXL148MTB | 1505G 400XL® 14F x 20 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Duo-Flow® 400XL®
DFXL148MTE | 1505G 14F x 20 cm

Conjunto Basico de Cateteres Pré-curvados de Lumen Duplo para Hemodialise
DFXL149IJSE | 1586G Duo-Flow® 400XL® 14F x 24 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Lumen Duplo para Hemodialise Nikkiso Duo-Flow®
DFXL149MTB 1540G 400XL® 14F x 24 cm

Conjunto Basico de Cateteres de Limen Duplo para Hemodialise Duo-Flow® 400XL®
DFXL149MTE 1540G 14F x 24 cm

Configuragbes dos tabuleiros de procedimento:

Tipo de configuragao

Conjunto Basico Duo-Flow® 400XL
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2. Utilizacao prevista do dispositivo

Os Cateteres Duo-Flow® 400XL® destinam-se a ser utilizados em
doentes adultos com Lesao renal aguda (LRA) ou Doenca renal
cronica (DRC) para quem o acesso vascular venoso central imediato
Finalidade para hemodidlise de curta duragao é considerado necessario com
pretendida base nas orientagdes de um médico qualificado e licenciado.

O cateter destina-se a ser utilizado ao abrigo de revisbes e avaliagbes
regulares por profissionais de saude qualificados.

Este cateter destina-se apenas a Uma Unica Utilizag&o.

O Cateter Duo-Flow® 400XL® esta indicado para utilizagédo de curta
Indicacao(des) duragdo, em que seja necessario acesso vascular durante um periodo
inferior a 14 dias para efeitos de hemodialise.

Os Cateteres Duo-Flow® 400XL® destinam-se a ser utilizados em
doentes adultos com Lesao renal aguda (LRA) ou Doenga renal
Grupo(s) de crénica (DRC) para quem o acesso vascular venoso central imediato
doentes previsto(s) | para hemodialise de curta duragao € considerado necessario com
base nas orientagdes de um médico qualificado e licenciado.

O cateter ndo se destina a utilizacdo em doentes pediatricos.

e Alergias conhecidas ou suspeitas a qualquer dos componentes
do cateter ou do kit.

o Este dispositivo é contraindicado para doentes que apresentam
coagulopatia ou trombocitopenia grave ou descontrolada.

Contraindicacoes

3. Descricao do dispositivo

o
14F x 15cm

Figura 2 - Cateter Duo-Flow® 400XL® (Pré-curvado)
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Figura 3 - Cateter Duo-Flow® 400XL® (Extensdes Curvadas)

Cateter Duo-Flow® 400XL®

O Cateter Duo-Flow® 400XL® tem duas vias separadas para que o sangue
entre e saia do corpo. Cada via tem um tubo de cor diferente. Os tubos
ligam-se a uma pega que tem a forma de um conector. Ambas as vias tém
pequenos orificios para ajudar na circulagdo do sangue. O dispositivo contém
uma substancia chamada sulfato de bario para facilitar a visualizacao com
raios-X. Esta disponivel em varios tamanhos e formas para atender as

Descricao do necessidades do doente, conforme determinado pelo médico.

dispositivo Cateter Nikkiso Duo-Flow® 400XL

O Cateter Nikkiso Duo-Flow® 400XL® tem duas vias separadas para que

0 sangue entre e saia do corpo. Cada via tem um tubo de cor diferente.

Os tubos ligam-se a uma peca que tem a forma de um conector. Ambas

as vias tém pequenos orificios para ajudar na circulagao do sangue.

O dispositivo contém uma substancia chamada sulfato de bario para facilitar a
visualizagcao com raios-X. Esta disponivel em varios tamanhos e formas para
atender as necessidades do doente, conforme determinado pelo médico.

Os intervalos de percentagem abaixo baseiam-se nos pesos dos
cateteres. O cateter de 12 cm pesa 10,35 gramas. O cateter de 24 cm
pesa 12,97 gramas.

.. Material % de peso (w/w)
MEIDTES ¢ Poliuretano 49,10-53,93
substancias em - ’ ’
contacto com o Copolimero de acetal 18,05-22,60
tecido do Cloreto de polivinilo 14,55-18,22
doente Acrilonitrilo butadieno estireno 5,67-7,10

Sulfato de bario 2,97-6,06
Vythene 0-1,97

Nota: O dispositivo ndo deve ser utilizado se for alérgico aos materiais acima.
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Informacgdes
sobre as
substancias
médicas no
dispositivo

N/A.

Como funciona

Os tubos de hemodialise permitem o acesso pela veia ou artéria. O tubo é
fino e flexivel e é inserido numa grande veia perto do centro do corpo.
Existem duas aberturas no tubo. Uma abertura retira o sangue e leva-o
para uma maquina que o limpa. A outra abertura devolve o sangue limpo

sobre limpeza
(esterilizagao)

o dispositivo ao corpo. Este tubo é utilizado quando alguém precisa de ter o seu sangue
limpo imediatamente e n&o pode utilizar outro tipo de tubo. Este tubo é
utilizado apenas durante um curto periodo.

Informagdes

O conteudo esta limpo e ndo provoca febre se a embalagem estiver
fechada e intacta. Esterilizado por Oxido de Etileno.

Acessorios
com utilizacao
prevista em
combinagao
como
dispositivo

Nome do acessorio Descricdo do acessorio

Serve de caminho para outros

Fio-guia
componentes.

Avancador do fio-guia Ajuda a introducgéao do fio-guia.

Colocada na veia pretendida para

Agulha introdutora
ganhar acesso.

Bisturi Um dispositivo de corte.

Dilatador Utilizado para alargar a abertura de
um vaso.

Tampa de extremidade Para manter o cateter limpo entre
tratamentos.

Ajuda a obter retorno de sangue

Seringa ap6s a agulha perfurar a veia.

4. Riscos e avisos

Se achar que ha algo de errado com a forma como se sente depois de utilizar o
dispositivo ou se estiver preocupado com algum problema, fale com o seu profissional
de saude. Lembre-se de que esta informagao nao pretende substituir o dialogo com o
seu médico, se necessario.

Gestao e
controlo de
riscos
potenciais

Foram vendidos 68.603 dispositivos desde janeiro de 2018. Existem
efeitos secundarios e riscos associados ao dispositivo. Estes incluem:

. Infecao

. Hemorragia

. Remocéao do tubo

. Substituicao do tubo

Estes riscos foram reduzidos a um nivel aceitavel. A rotulagem descreve

os riscos. A vantagem do dispositivo € o0 acesso para hemodialise
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quando nao existem alternativas adequadas. Estas vantagens
compensam 0s riscos.

Riscos
restantes e
efeitos
indesejaveis

O cateter Duo-Flow® 400XL® esta associado a riscos. Estes incluem:

. Atrasos no procedimento

. Coagulos de sangue nas veias (trombose)

. Infecbes

. Puncbes em 6rgaos (perfuragdes)

. Bolhas de ar nas veias (embolia)

. Problemas cardiacos (evento cardiaco)

. Sentir-se insatisfeito com o procedimento (insatisfagao)

Os riscos da utilizagao do dispositivo Medcomp sao semelhantes aos de
outros tubos de dialise. O problema mais comum é uma infecdo. As
infegcdes podem ocorrer quando alguém é operado ou fica internado no
hospital. As infecbes nem sempre sao causadas pela utilizagao do
dispositivo. A tabela que se segue inclui eventos que podem acontecer
quando o tubo é colocado, utilizado ou retirado. Nem todos os problemas
com o dispositivo sdo comunicados.

Quantificagcao dos riscos residuais

Queixas PMS Eventos de
(01 de janeiro de 2017 - | seguimento clinico

Categoria de

danos 31 de dezembro de 2023) | p6s-comercializagao
residuais do Unidades Unidades
doente vendidas: 68.603 estudadas: 9

N.° de casos
por evento

N.° de casos
por evento

Reacao alérgica

Nao comunicada.

N&o comunicada.

Hemorragias

N&o comunicada.

N&o comunicada.

Evento cardiaco

Nao comunicada.

N&o comunicada.

Embolia Nao comunicada. 1 evento em 9 casos.
Infecao Nao comunicada. 2 eventos em 9 casos.
Perfuracao Nao comunicada. Nao comunicada.
Estenose Nao comunicada. Nao comunicada.
Lesbes nos Nao comunicada. Nao comunicada.
Tecidos
Trombose Nao comunicada. 1 evento em 9 casos.

Avisos e
precaucdes

Seguem-se avisos, precaucdes ou medidas que o doente deve tomar:

e Para manter os germes afastados do cateter, use uma mascara
sobre o nariz e a boca sempre que o cateter for utilizado.

¢ Mantenha o penso do cateter limpo e seco. O penso deve ser
mudado por um profissional médico no fim de cada sesséo de

dialise.

¢ Evite molhar o cateter ou o local do cateter. A humidade junto do

local do cateter pode causar infegao.
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e Peca ao médico para explicar os sinais e sintomas da infegao no
cateter.

¢ Nunca retire a tampa na extremidade do cateter. A tampa e
pingas do cateter devem manter-se fechadas quando nao forem
utilizadas para dialise.

Resumo de
qualquer agao
de correcao N&o houve recolhas do dispositivo entre 01 de janeiro de 2023 e 31 de
para seguranca | dezembro de 2023.

em campo
(FSCA)

5. Resumo da avaliagao clinica e seguimento clinico pés-comercializagao

Histdria clinica do dispositivo

O Cateter Duo-Flow® 400XL® esta disponivel desde 1999. A marca CE foi atribuida em margo
de 2001. A aprovacao da FDA nos EUA ocorreu em junho de 1999. Planeia-se que todos os
modelos incluidos sejam distribuidos na Unido Europeia.

Evidéncias clinicas para a marcagao CE

A revisao da literatura clinica identificou 7 artigos relacionados com a segurancga e/ou
desempenho do dispositivo em questdo quando utilizado conforme previsto. Estes artigos
incluiam aproximadamente 130 casos. Foram recebidos 4 inquéritos aos utilizadores
relacionados com este dispositivo. Uma atividade de dados ao nivel do doente analisou 9
casos.

As conclusdes da literatura clinica e atividades de dados suportam o desempenho do
dispositivo em quest&o. Todos os dados sobre o cateter Duo-Flow® 400XL® foram avaliados.
Quando utiliza o dispositivo de acordo com o previsto, os aspetos positivos que pode
proporcionar sdo mais importantes do que os aspetos negativos que pode causar. Este
dispositivo ajuda as pessoas com problemas renais a fazer hemodialise quando outros
tratamentos nao sdo adequados para as mesmas.

Seguranca

Existem dados suficientes para provar a conformidade com os requisitos aplicaveis. O dispositivo
€ seguro e funciona conforme previsto e declarado pela Medcomp. Trata-se de um dispositivo
topo de gama por permitir o acesso vascular de curta duragao para hemodialise em doentes
adultos.

A Medcomp reviu:

o Dados pds-comercializagao
e Materiais informativos da Medcomp
e Documentagdo de gestdo de risco

Os riscos do dispositivo sao apresentados de forma clara e sdo aceitaveis para este tipo de
produto. Em comparagao com os aspetos positivos do dispositivo, os riscos sdo razoaveis.
Ocorreram 7 reclamacgodes para 68.603 unidades vendidas entre 01 de janeiro de 2019 e

31 de dezembro de 2023. A taxa de reclamacéo é de 0,010%.
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6. Possiveis alternativas terapéuticas

Ao considerar tratamentos alternativos, € recomendavel contactar o seu profissional de
saude, que pode ter em conta a sua situacao individual. As diretrizes de pratica clinica

da Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019 tém vindo a ser utilizadas
para suportar as recomendacgdes abaixo para tratamentos.

complicacdes
inferior a do cateter.

autoinjetar.

Terapéutica Vantagens Desvantagens Principais riscos
Solugao Exige tempo. e Estreitamento de uma veia
permanente. Por vezes os (estenose).

Taxa de doentes ttm de se | ¢ Trombose.

Protuberancia num vaso
sanguineo (aneurisma).

hospitalizagao.

Fistula AV e Tensao arterial elevada nos
pulmdes (hipertenséo
pulmonar).

e Falta de fluxo sanguineo numa
area (sindrome de roubo).
¢ Infegdo do sangue (septicemia).
Util para acesso Nao é permanente. | ¢ Hemorragia pos-procedimento.
rapido. Pode ocorrer ¢ Infegéo.
Pode ser utilizado disfungao do e Trombose.
Cateter de como ponte entre cateter. * Redugio do fluxo sanguineo
Hemodilise terapias. As vantagens no cateter disfuncional.
podem n&o ser as e Eventos cardiovasculares.
mesmas para e Formacéo de bainha de fibrina
todos. a volta do cateter.
e Septicemia.
Dieta menos A remocao de e Infecdo do abdémen
Dialise restrita que a impurezas é (peritonite).
. hemodialise. limitada pelo fluxo | ¢ Septicemia.
peritoneal ~ : .
N&o exige e espago. e Sobrecarga de fluidos.

Transplante

Melhor qualidade
de vida.

Risco de morte
mais baixo.
Menos restrigdes
na dieta.

Exige um dador.
Mais arriscado

para certos grupos.

O doente tem de
tomar medicacéao
durante toda

Trombose.

Sangramento grave
(hemorragia).

Obstrucao dos tubos que
transportam a urina (obstrugéo
ureteral).

satisfagao pessoal.

para tratar.

renal a vida. e Infecéo.
A medicacao tem e Rejei¢do do 6rgdo.
efeitos e Morte.
secundarios. e Problema cardiaco (enfarte do
miocardio).
¢ Bloqueio do fluxo sanguineo
para o cérebro (AVC).
. Fardo de sintomas Pode agravar a e O tratamento pode néo
Cuidados L2 T o foti
conservadores menos pesado. coNndlg_ao cllmcg. minimizar e _etlc\j/am‘e%tﬁgs
abrangentes Conserva a Nao foi concebido riscos associados a .
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7. Sugestao de formagao para os utilizadores

O cateter deve ser inserido, manipulado e removido por um médico qualificado e
licenciado ou por qualquer outro profissional de saude qualificado, sob a supervisdo de

um médico.

Abreviatura Definigao

AV Arteriovenoso

CE Conformité Européenne (Conformidade europeia)
cm Centimetro

CMR Carcinogénico, mutagénico, toxico para a reproducao
CcvC Cateter venoso central

DRC Doenca renal crénica

EUA Estados Unidos da América

F French (espessura do cateter)

FDA Food and Drug Administration

FSCA Acéo de corregao para seguranga em campo
HD Hemodialise

KDOAQl Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
LRA Lesao renal aguda

PA Pensilvania

PMCF Seguimento clinico pés-comercializagao
PMS Vigilancia pés-comercializagao

SSCP Resumo da seguranga e desempenho clinico
STHD Hemodialise de curta duragao

UE Uniao Europeia

w/w Peso sobre peso

Adicionar cépia a “Documentagdo MDR” (Inicial e data): |
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