SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA

SSCP-031

Duo-Flow® 400XL®-kateter

VIKTIG INFORMATION

Denna sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge en
allman tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste delarna som ror
sakerhet och klinisk prestanda for denna produkt.

Denna SSCP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som det huvudsakliga
dokumentet for att sakerstalla saker anvandning av produkten, inte heller ar den avsedd
att tillhandahalla forslag till diagnos eller behandling till avsedda anvandare eller

patienter.
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ANVANDARE/VARDPERSONAL

Foljande information ar avsedd for anvandare/vardpersonal. Efter denna information

foljer en sammanfattning for patienter.

1. Enhetsidentifiering och allman information

Enhetens handelsnamn

Duo-Flow® 400XL®-kateter

Namn och adress for tillverkare

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

Eudamed-registreringsnummer (SRN)
for tillverkare

US-MF-000008230

Grundlaggande UDI-DI

00884908305N2

Nomenklaturbeskrivning/-text for
medicinteknisk produkt

F900201 - Temporara hemodialyskatetrar och
uppsattningar

Klass av enheter

Datum da det forsta CE-certifikatet
utfardades for denna enhet

Mars 2001

Auktoriserade representantens namn
och SRN

Gerhard Fromel

Expert pa europeisk lagstiftning
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Tyskland

SRN: DE-AR-000005009

Namn och unikt identifikationsnummer
fér anmalt organ

BSI Nederlanderna
NB2797

Enheterna som omfattas av detta dokument ar alla kortvariga hemodialyskateter-
uppsattningen. Enheternas artikelnummer ar indelade i variantkategorier. Dessa

enheter distribueras som procedurbrickor, i olika konfigurationer inklusive tillbehér och
tillaggsenheter (se avsnittet "Tillbehdr avsedda att anvandas i kombination med

enheten”).

Variantenheter:

Beskrivning av variant Artikelnummer
14F x 12 cm forbojd Duo-Flow 400XL 1583G
14F x 12 cm rak Duo-Flow 400XL 1539G
14F x 15 cm forbojd Duo-Flow 400XL 1584G
14F x 15 cm rak Duo-Flow 400XL 1504G
14F x 20 cm bdjda férlangningar Duo-Flow 400XL 1505-C
14F x 20 cm férbdjd Duo-Flow 400XL 1585G
14F x 20 cm rak Duo-Flow 400XL 1505G
14F x 24 cm forbdjd Duo-Flow 400XL 1586G
14F x 24 cm rak Duo-Flow 400XL 1540G
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Procedurbrickor:

Katalogkod |Artikelnummer |Beskrivning

14F x 12 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen férbéjd hemodialyskateter
DFXL144IJSE | 1583G grunduppsattning

14F x 12 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen hemodialyskateter
DFXL144MT 1539G grunduppsattning
DFXL1461JSE | 1584G 14F x 15 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen forbojd hemodialyskateter
DFXL146MTB |1504G 14F x 15 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® hemodialyskateter grunduppsattning

14F x 15 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen hemodialyskateter
DFXL146MTE |1504G grunduppséattning

14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen bojd férlangning
DFXL148CES |1505-C hemodialyskateter grunduppséttning

14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen férbdjd hemodialyskateter
DFXL148IJSE |1585G grunduppséttning

14F x 20 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® dubbellumen hemodialyskateter
DFXL148MTB | 1505G grunduppsattning

14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen hemodialyskateter
DFXL148MTE |1505G grunduppsattning

14F x 24 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen férbdjd hemodialyskateter
DFXL1491JSE | 1586G grunduppsattning

14F x 24 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® dubbellumen hemodialyskateter
DFXL149MTB |1540G grunduppséttning

14F x 24 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen hemodialyskateter
DFXL149MTE |1540G grunduppséttning

Konfigurationer av procedurbrickor:

Typ av konfiguration

Satskomponenter

Duo-Flow® 400XL
grunduppsattning

(1) Kateter

(1) Styrtrad

(1) Frammatare for styrtraden
(1) Nal

(1) Skalpell

(1) Dilatator

(2) Andlock

2. Avsedd anvandning av enheten

Avsedd
anvandning

Duo-Flow® 400XL®-katetrar ar avsedda att anvandas till vuxna patienter med akut
njurskada (AKI) eller kronisk njursjukdom (CKD) for vilka omedelbar central venos
vaskular atkomst for kortvarig hemodialys bedéms vara nédvandig baserat pa
anvisningar fran en kvalificerad, legitimerad lakare. Katetern ar avsedd att
anvandas vid regelbunden kontroll och bedémning av kvalificerad
sjukvardspersonal.

Den har katetern ar endast avsedd for engangsanvandning.

Indikation(er)

Duo-Flow® 400XL®-katetern ar indicerad for kortvarig anvandning dar vaskular
atkomst kravs i mindre an 14 dagar fér hemodialys.

Malgrupp(er)

Duo-Flow® 400XL®-katetrar ar avsedda att anvandas till vuxna patienter med akut
njurskada (AKI) eller kronisk njursjukdom (CKD) for vilka omedelbar central vends
vaskular atkomst for kortvarig hemodialys bedoms vara ndédvéandig baserat pa
anvisningar fran en kvalificerad, legitimerad lakare. Katetern ar inte avsedd att
anvandas hos pediatriska patienter.
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Kontraindikationer e Kanda eller missténkta allergier mot nagon av komponenterna i katetern

o eller satsen.

begransningar e Denna enhet ar kontraindicerad for patienter som uppvisar svar,
okontrollerad koagulopati eller trombocytopeni.

3. Beskrivning av produkten

~
14F x 15cm

Figur 2 - Duo-Flow® 400XL®-kateter (forbojd)
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Figur 3 - Duo-Flow® 400XL®-kateter (bojda forlangningar)

Duo-Flow®400XL®-kateter

Duo-Flow® 400XL®-katetern avlagsnar och aterfér blod genom tva segregerade

lumenpassager. Varje lumen ar ansluten till en férlangningsledning med

o fargkodade luer-honkontakter. Overgangen mellan lumen och forlangning ar

Beskrivning av ) di ; hub. Bad olla och vendsa | innehaller sidohal
dukten inrymd i en gJu’Een ub. Bade arte_r_le a och vendsa lumen innehaller sidohal.

e Katetern innehaller bariumsulfat for att underlatta visualisering under fluoroskopi

eller réntgen. Katetern finns i raka eller férbdjda konfigurationer med raka eller

béjda forlangningar i en mangd olika langder for att tillgodose lakarens 6nskemal

och kliniska behov.
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Nikkiso Duo-Flow® 400XL -kateter

Nikkiso Duo-Flow® 400XL®-katetern avlagsnar och aterfor blod genom tva
separata lumenpassager. Varje lumen ar ansluten till en férlangningsledning med
fargkodade luer-honkontakter. Overgangen mellan lumen och férlangning ar
inrymd i en gjuten hub. Bade arteriella och vendsa lumen innehaller sidohal.
Katetern innehaller bariumsulfat for att underlatta visualisering under fluoroskopi
eller rontgen. Katetern finns i en mangd olika langder for att tillgodose lakarens
onskemal och kliniska behov.

Material/amnen i
kontakt med
patientvavnad

Procentintervallen i tabellen nedan ar baserade pa vikten pa 12 cm-katetern
(10,35 g) och 24 cm-katetern (12,97 g).

Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 49,10-53,93
Acetal-sampolymer 18,05-22,60
Polyvinylklorid 14,55-18,22
Akrylnitrilbutadienstyren 5,67-7,10
Bariumsulfat 2,97-6,06

Vythen 0-1,97

Obs! Enligt bruksanvisningen ar enheten kontraindicerad for patienter med kanda
eller misstankta allergier mot ovanstaende material.

Information om
medicinska
substanser i
enheten

Ej tillampligt.

Hur enheten
uppnar sitt
avsedda
funktionssatt

Hemodialyskatetrar ar centralt placerade atkomstslangar. En typisk
hemodialyskateter anvander en tunn, bgjlig slang. Slangen har tva 6ppningar.
Slangen gar in i en stor ven. Venen ar vanligtvis vena jugularis interna. Blodet
dras ut genom kateterns ena lumen. Blodet strommar till dialysmaskinen genom
en separat slangsats. Blodet bearbetas och filtreras sedan. Blodet aterfors till
patienten genom det andra lumen. Denna enhet anvands nar dialys maste starta
pa en gang. Patienter kanske inte har fungerande AV-fistel eller AV-transplantat.
Kateterhemodialys sker vanligtvis under kortare tid.

Information om

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en o6ppnad och oskadad férpackning.

sterilisering Steriliserad med etylenoxid.

Tidigare Namn pa tidigare generation Skillnader gentemot aktuell enhet
generationer/ e e

varianter Ej tillampligt Ej tillampligt

Tillbehor som ar
avsedda att
anvandas i
kombination med
produkten

Namn pa tillbehor Beskrivning av tillbehor

For allman intravaskular anvandning for att
underlatta selektiv placering av medicintekniska
produkter i karl.

Ledare

Frammatare for ledare Hjalpmedel for inférande av ledare i malvenen.

Introducernal Anvands for perkutant inférande av ledare.
Ett skarande instrument anvant under kirurgiska,
Skalpell . : -
patologiska och mindre medicinska procedurer.
Utformad for perkutant inférande i ett karl for att
Dilatator forstora karlets Oppning sa att en kateter kan
placeras i en ven.
R For att halla rent och skydda kateterluern mellan
Andlock

behandlingarna.
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Andra enheter
eller produkter
som ar avsedda
att anvandas i
kombination med
enheten

Namn pa tillbehor

Beskrivning av tillbehor

Spruta

Fast pa introducernalen for att hjalpa till att fanga
upp blodaterflédet nar introducernalen har
perforerat malvenen for att forhindra luftembolism

4. Risker och varningar

Kvarvarande risk
och oonskade
effekter

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker. Medcomp® har infort riskhanteringsprocesser
for att proaktivt hitta och minska dessa risker sa langt det ar majligt utan att det
paverkar fordel-risk-profilen for enheten. Efter riskbegransande atgarder finns risk
for negativa handelser vid anvandning av denna produkt kvar. Medcomp® har
faststallt att alla aterstdende risker ar acceptabla i férhallande till de forvantade
kliniska férdelarna med Duo-Jet® 400XL®-katetern och fordelarna med andra
liknande hemodialysenheter.

Restskadetyp

Maojliga biverkningar i samband med skada

Allergisk reaktion

Allergisk reaktion
Intoleransreaktion mot implanterad anordning

Blédning

Blédning (kan vara allvarlig)
Forblédning

Blodning i arteria femoralis
Hematom

Bl6dning

Retroperitoneal blédning

Kardiell handelse

Hjartarytmi
Hjarttamponad

Embolism

Luftemboli

Infektion

Bakteriemi

Endokardit

Infektion pa utgangsstallet
Blodférgiftning

Perforering

Punktion av vena cava inferior
Karllaceration

Karlperforation

Pneumotorax

Punktion av hdger formak
Punktion av arteria subclavia
Punktion av vena cava superior

Stenos

Venos stenos

Vavnadsskada

Plexus brachialis-skada
Nekros pa utgangsstallet
Mediastinal skada
Pleural skada
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Trombos Central ventrombos
Lumentrombos

Trombos i vena subclavia
Karltrombos

Diverse komplikationer | Dysfunktion i kateter

Skada pa nervus femoralis
Hemotorax

Felplacering

Laceration av ductus thoracicus

Forekomsten av patientskada inkluderar handelser vid tidpunkten for insattning
eller borttagning och under hela den tid som produkten anvands.

Kvantifiering av kvarstaende risker
. PMS-klagomal PMCF-hédndelser
Kategori for (1 januari 2017 -
patientens 31 december 2023)
restskada Salda enheter: 68 603 Studerade enheter: 9
% av enheter % av enheter
Allergisk reaktion Ej rapporterad Ej rapporterad
Blédning Ej rapporterad Ej rapporterad
Kardiell handelse Ej rapporterad Ej rapporterad
Embolism Ej rapporterad 11,11 %
Infektion Ej rapporterad 22,22 %
Perforering Ej rapporterad Ej rapporterad
Stenos Ej rapporterad Ej rapporterad
Vavnadsskada Ej rapporterad Ej rapporterad
Trombos Ej rapporterad 11,11 %

* Klagomalsdata kan vara férknippade med betydande underrapportering
Varningar som anges for Duo-Flow® 400XL®-katetern ar foljande:

For inte in katetern i tromboserade karl.
For inte fram styrtraden eller katetern om du méter ovanligt motstand.

e Forinte in eller dra ut styrtraden med vald fran nagon komponent.

Om ledaren ar skadad, maste den och eventuella tillhérande komponenter

: avlagsnas tillsammans.

;gar;?‘lzgﬁ;;%?_ e Omsterilisera inte katetern eller tillbehéren pa nagot satt.

.. ¢ Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en o6ppnad och oskadad

garder férpackning. STERILISERAD MED ETYLENOXID.

e Ateranvand inte kateter eller tillbehor eftersom det kan uppsté ett
misslyckande med att reng6ra och dekontaminera enheten pa ett
tillfredsstallande satt, vilket kan leda till kontaminering, kateternedbrytning,
utmattning av enheten eller endotoxinereaktion.

e Anvand inte katetern eller tillbehéren om forpackningen ar éppnad eller
skadad.
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Anvand inte katetern eller tillbehéren om det finns tecken pa
produktskador eller om bast-fére-datumet har gatt ut.

Anvand inte vassa instrument i narheten av férlangningsslangen eller
kateterlumen.

Anvand inte sax for att ta bort forbandet.

Forsiktighetsatgarder som anges for Duo-Flow® 400XL®-katetern ar foljande:

Undersok kateterlumen och férlangningar fére och efter varje behandling
for att se om de ar skadade.

For att forhindra olyckor ska du se till att alla lock och blodslangar ar sakra
fére och mellan behandlingar.

Anvand endast Luer Lock-anslutningar (med ganga) med den har
katetern.

| den sallsynta handelsen att ett nav eller en anslutning lossnar fran nagon
komponent under insattning eller anvandning ska du vidta alla nédvandiga
atgarder och forsiktighetsatgarder for att forhindra blodférlust eller
luftembolism och ta bort katetern.

Innan du férsoker satta in en kateter ska du férsakra dig om att du kadnner
till de potentiella komplikationerna och den akuta behandlingen om nagon
av dem skulle intraffa.

Upprepad 6verdragning av blodslangar, sprutor och lock minskar
livslangden pa anslutningarna och kan leda till att anslutningarna gar
sonder.

Katetern kommer att skadas om andra klammor &n de som medféljer
denna sats anvands.

Undvik att klamma fast nara Luer-laset och navet pa katetern. Om slangen
klams fast upprepade ganger pa samma stélle kan den férsvagas.

Andra relevanta

faltet osv.)

sakerhetsaspekter | Under perioden 1 januari 2019 till 31 december 2023 inkom 7 klagomal pa
(t.ex. korrigerande | 68 603 salda enheter, vilket ger en total klagomalsfrekvens pa 0,010 %. Det
atgarder for saker- | forekom inga dodsfallsrelaterade handelser. Inga handelser resulterade i
hetsaktiviteter pa |aterkallelser under granskningsperioden.

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter
utslappandet pa marknaden (PMCF)

Sammanfattning av kliniska data relaterade till den aktuella produkten

| tabellen nedan visas de fallnummer for insattning av anordning som identifierats och anvéants for
utvardering av klinisk prestanda i varje klinisk datakalla.

Klinisk litteratur

PMCF-data Totalt antal fall Svar pa anvandarenkat

120 (och 10 fall med
blandad kohort)

129 (och 10 fall med

° blandad kohort)

4

Kliniska prestanda och sakerhet mattes med hjalp av parametrar, inklusive men inte begransat till
uppehallstid och antalet biverkningar. Kritiska kliniska parametrar fran dessa undersoékningar
motsvarade standarderna i moderna riktlinjer. Inga oférutsedda biverkningar eller andra stora
férekomster av biverkningar upptacktes i nagon av de kliniska aktiviteterna.
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Medcomp® STHD-katetrar genomgar dessa, och maste klara, tester for simulerad anvandning som ar
avsedda att replikera 30 dagars anvandning som en del av produktutvecklingen. Duo-Flow® 400XL-
katetern klarade detta test. Kliniska riktlinjer rekommenderar att anvandningen av tillfalliga, icke-
manschetterade, icke-tunnelade dialyskatetrar begransas till hdgst 2 veckor (KDOQI 2019), men
anvandningens langd for dessa katetrar har varierat i tillganglig klinisk evidens som identifierats av
tillverkaren hittills. Aven om material i Medcomps® katetrar innehéller icke-nedbrytbara polymerer kan
fullt fungerande katetrar tas bort av andra skal, t.ex. svarbehandlad infektion eller byte av behandling.
Publicerad klinisk litteratur fokuserar av denna anledning inte alltid pa en kateters fysiska livslangd.
Nar det géller Duo-Flow® 400XL-katetern hade 19 katetrar ett medelvarde pa 5,6 dygn [intervall:

2-10 dagar] anvandningstid (Mol et al., 2008) som har hittats i klinisk anvandning som hittills
rapporterats. Baserat pa denna information har Duo-Flow® 400XL-katetrarna en livslangd pa 30 dagar,
men beslutet att avldgsna och/eller byta katetern ska baseras pa kliniska resultat och behov och inte
ske vid nagon viss forutbestamd tid.

Sammanfattning av kliniska data relaterade till den likvardiga produkten (om tillampligt)

Klinisk evidens fran publicerad litteratur och PMCF-aktiviteter har specifikt genererats utifran kdnda och
okanda varianter av den undersokta produkten. Den likvardiga motiveringen i den uppdaterade kliniska
utvarderingsrapporten kommer att visa att den kliniska evidens som finns tillganglig for dessa varianter
ar representativ for utbudet av produktvarianter i produktfamiljen.

Det finns inga kliniska eller biologiska skillnader mellan varianter inom den aktuella produktfamiljen och
den potentiella effekten av de tekniska skillnaderna kommer att framga av den uppdaterade kliniska
utvarderingsrapporten.

Sammanfattning av kliniska data fran undersékningar fére utslappandet pa marknaden
(om tillampligt)

Inga kliniska enheter fran tiden fore utslappandet pa marknaden anvandes for den kliniska
utvarderingen av produkten.

Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor:
Killa: Sammanfattning av publicerad litteratur

Tidigare litteratursdkningar med klinisk evidens hittade sju publicerade litteraturartiklar som
representerade 120 specifika fall av Duo-Flow® 400XL®-enhetsfamiljen samt ytterligare 10 fall med
blandade kohortfall, inklusive Duo-Flow® 400XL-enheter. Den senaste kliniska evidensstkningen hittade
inga ytterligare artiklar relaterade till Duo-Flow® 400XL@-produktfamilien. Artiklarna inkluderade en
icke-randomiserad kontrollerad studie (de Pont et al.), fyra okontrollerade studier (Mol et al.,

Bouman et al., Vidal et al., och Scherer et al.), en fallserie (de Pont et al.) och en abstrakt (Lopez et al.).

Bibliografi:

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

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 |J, 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.
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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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Killa: PMCF_Medcomp_211

Medcomps anvandarundersékning fick svar fran vardpersonal som ar bekant med ett antal av
Medcomps produkterbjudanden.

20 respondenter svarade att de eller deras klinik har anvant Medcomps korttidshemodialyskatetrar,
och 4 av dessa respondenter anvande Duo-Flow®400XL®-enheten. Det fanns inga skillnader i
genomsnittliga anvandarsentiment inom korttidshemodialyskatetrar for de senaste matningarna av
prestanda och sakerhetsresultat eller mellan produkttyper med avseende pa sakerhet eller prestanda.

Féljande datapunkter samlades in fran anvandare av Medcomps korttidshemodialyskatetrar (n = 20):

(Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Katetrar fungerar som avsett - 4,8/5
(Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Férpackning mojliggér aseptisk framtagning - 4,9/5
(Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Nyttan uppvager risken - 4,7/5

Uppehallstid (n = 19) - 15,74 dagar (95 % KI: 6,3-25,1)

Foljande datapunkter samlades in fran anvandare av Medcomp Duo-Flow® 400XL®-katetrar (n = 4):

o (Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Katetrar fungerar som avsett - 5/5
e (Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Forpackning mojliggor aseptisk framtagning - 5/5
o (Genomsnittssvar enligt Likertskalan) Nyttan uppvager risken - 4,7/5
e Uppehallstid (n = 3) - 10,3 dagar (95 % Kl: 1,61-19)
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Kalla: PMCF_STHD_242

Dataanalysen Short-Term Hemodialysis (STHD) Truveta syftade till att bedéma information om
sakerhets- och prestandaresultat for Medcomp®-produkter och konkurrenters produkter som fanns i
Truveta Studio. Truveta-data harstammar fran ett vaxande kollektiv av mer an 30 vardsystem som
tillhandahaller 17 % av den dagliga kliniska varden 6ver alla USA:s 50 delstater fran 800 sjukhus och 20
000 Kliniker, och representerar den hela mangfalden i USA. Truveta-data innehaller den fullstandiga
patientjournalen fran alla vardinrattningar. Omfattande avtal med vardgivare sakerstéller etiskt
godkannande och publiceringsrattigheter, som ar i linje med de hdgsta standarderna av klinisk
forskning.

9 Duo-Flow® 400XL®-fall inklusive flera enhetsvarianter samlades. Fall beskrevs som 14F- och Pre-
Curved- och Straight-fall, konfigurationer (rak, forbéjd), och langder (15 cm, 20 cm), represenation av 15
cm och 20 cm langa katetrar. De foljande toppmoderna sakerhets- och prestandaresultaten
observerades for Medcomp Duo-Flow® 400XL®-enheter:

o Kateterrelaterade blodomloppsinfektioner — 31,75 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 8,65-81,28)
o Kateterrelaterad ventrombos — 0 per 1 000 kateterdagar (95 % ClI: 0-29,28)
o Exit site-infektion — 0 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 0-29,28)

Katetermarkets logistiska regressionsmodell hittade inte att nagra Medcomp®-kateterméarken var
statitiskt satt betydande relaterade till forekomsten av CRBSI (kateterrelaterad blodomloppsinfektion),
varken positivt eller negativt. Varumarkets agnostiska logistiska regression hittade att Triple Lumen-
katetrar ELLER: 1,63 (95 % ClI: 1,17-2,28) (jamfért med referenskategorin av Double Lumen-katetrar)
och Pre-Curved-katetrar ELLER: 7,26 (95 % CI: 1,32-32,69) (jamfort med referenskategorin av raka
katrerar) var statistiskt satt betydande relaterade till férekomsten av CRBSI.

Sammanfattning av klinisk sakerhet och prestanda

Efter att ha granskat data fran Duo-Flow® 400XL®-katetern i alla kallor &r det mojligt att dra slutsatsen att
fordelarna med den aktuella enheten uppvager de évergripande och individuella riskerna nar enheten
anvands pa det satt som tillverkaren avsett. Det &r tillverkarens och den kliniska expertutvarderarens
uppfattning att bade slutforda och pagaende aktiviteter ar tillrackliga for att stédja sakerheten, effekten
och acceptabel nytta/riskprofil for Canaud-katetrarna.

Resultat Pl:i?(ltll‘i::r:d Onskvird | Kilinisk litteratur PMCF-data
r J tendens | (Undersokt enhet) (Undersokt enhet)
(Lagesrapport)
Prestanda
10,3 dagar
5,6 dagar (Intervall: | (PMCF_Medcomp_211)
. : . 2-10 dagar)
Inneliggandetid Mer an 8 dagar 1 (Sammanfattning av | Svar enligt Likertskalan
publicerad litteratur) 4,7/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Inga komplikationer
Resultat av rapporterade Svar enligt Likertskalan
farfaranden Mer an 95 % 1 (sammanfattning 4,7/5
av publicerad (PMCF_Medcomp_211)**
litteratur)
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Sakerhet
Inga héndelser Svar enligt Likertskalan
Kateterrelaterad Mindre an rapporterade 4,5/5
blodinfektion 7,8 incidenter av ! (sammanfattnin (PMCF_Medcomp_211)**
CRBSI per . 9
(CRBS) 1 000 kateterdagar aV“F:tue l;:tct:arr)ad 4 Rapporterade handelser
(PMCF_STHD_242)
Svar enligt Likertskalan
Mindre an 3,5 fall 4,5/5
| . av infektion for (PMCF_Medcomp_211)**
nfektionsfrekvens N N .
vid utgangsstallet utgangsplats for l ND
infektion per Inga handelser
1 000 kateterdagar rapporterades
(PMCF_STHD_242)
Svar enligt Likertskalan
4,5/5
Kateterassocierad | Mindre an 11,4 fall (PMCF_Medcomp_211)**
vends trombos av CAVT per ! ND*
(CAVT) 1 000 kateterdagar Inga handelser
rapporterades
(PMCF_STHD_242)

* ND anger att det inte finns nagra data fér den kliniska dataparametern.

** PMCF_Medcomp_211 fragade respondenterna om de pa en skala fran 1 till 5 instdmde i att deras
upplevelse i foérhallande till varje resultat var lika bra eller battre an kriterierna fér godtagbarhet av
nytta/riskvarderingen.

Pagaende eller planerad klinisk uppféljning efter marknadslansering (PMCF)

Beskrivning Objektiv Referens Tidslinje
Multlcent_erfal[s?r|e pa Samla in ytterligare kliniska data PMCF_STHD_241 Q4 2025
patientniva om enheten
Litteratursok'ning ._avseende Identifiera r_isker qch trender med SAP-HD Q12025
forskningslaget att anvanda dialyskatetrar
thteratu_rsoknlng avseende Identifiera r_|_sker och tre_nder med LRP-STHD Q3 2025
klinisk evidens att anvanda anordningen
Identifiera pagaende kliniska
Global férstksdatabassdkning provningar som involverar Ej tillampligt Q3 2025
enheterna

Inga nya risker, komplikationer eller ovantade produktfel har upptéackts vid PMCF-aktiviteter.

6. Mojliga behandlingsalternativ

De kliniska riktlinjerna i Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) fran 2019 har
anvants for att stddja nedanstaende rekommendationer om behandlingar.
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overbryggande
dialysmetod mellan
andra behandlingar

behandlingen
Nyttan ar inte lika stor
for alla patientgrupper

Behandling Fordelar Nackdelar Viktiga risker
AV-fistel e Permanent I6sning for |e Kraver tid for att mogna |e Stenos
karlatkomst e Patienter maste ibland |e Trombos
e Lagre sjalva ansluta kanylen |e Aneurysm
komplikationsfrekvens ¢ Pulmonell hypertoni
an vid hemodialys via e Stoldsyndrom
kateter o Blodfdrgiftning
Hemodialyskateter |e Anvandbar for snabb ¢ Inte en permanent e Blodning efter
karlatkomst utan Idsning ingreppet
AV-fistel pa plats o Kateterdysfunktion kan |e Infektion
e Kan anvandas som en stdra den regelbundna |e¢ Trombos

Minskat blodfléde i
dysfunktionell kateter
Kardiovaskulara
handelser

Bildning av fibrinhdlje
runt katetern

Kraver ingen
sjukhusvistelse, kan
goras pa vilken ren
plats som helst

av dialysatflédet och
den peritoneala ytan

e Blodforgiftning
Peritonealdialys ¢ Mindre restriktiv kost e Avlagsnandet av o Peritonit
an vid hemodialys féroreningar begransas |e Blodférgiftning

Vatskedverbelastning

Medicinering mot
avstotning har
biverkningar

Njurtransplantation |e Battre livskvalitet e Kraver en donator e Trombos
jamfort med HD vilket kan ta tid e Blddning
o Lé&gre risk att d6 jamfort|e Mer riskabelt for vissa |e Uretarblockering
med HD grupper (aldre, ¢ Infektion
o Farre kostrestriktioner diabetiker osv.) ¢ Organavstotning
jamfort med HD e Patienten maste ta e Dod
lakemedel mot e Hjartinfarkt
avstdtning hela livet e Stroke

Omfattande
konservativ vard

Mindre palagd
symtombdrda &n vid
dialys

Bevarar
livstillfredsstallelse

Kan férvarra kliniskt
tillstand

Ej avsedd att behandla
men for att minimera
biverkningar

Behandling kanske inte
faktiskt minimerar
riskerna forknippade
med CKD

7. Foreslagen profil och utbildning for anvandare

Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare eller
annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under lakares ledning.
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8. Hanvisning till alla tillampade harmoniserade standarder och gemensamma
specifikationer (CS)

Harmoniserad
standard eller
CS

Revision

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

EN 556-1

2001

Sterilisering av medicintekniska produkter.
Krav for att medicintekniska produkter ska
betecknas “STERIL”. Krav for terminalt
steriliserade medicintekniska produkter

Fullstandig

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskulara katetrar. Sterila katetrar och
engangskatetrar. Allmanna krav

Fullstéandig

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskulara katetrar. Sterila katetrar och
engangskatetrar. Centrala venkatetrar

Fullstandig

EN I1SO 10993-1

2020

Biologisk utvardering av medicintekniska
produkter - Del 1: Utvardering och testning
inom en riskhanteringsprocess

Fullstandig

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biologisk vardering av medicintekniska
produkter - Del 7: Restprodukter fran
sterilisering med etylenoxid - Tillagg 1:
Tillamplighet av tillatna gransvarden for
nyfédda och spadbarn

Fullstandig

EN ISO 10993-18

2020

Biologisk vardering av medicintekniska
produkter - Del 18: Kemisk karakterisering
av material for medicintekniska produkter
inom ramen for en riskhanteringsprocess

Fullstandig

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterila intravaskulara introducers for
engangsbruk, dilatatorer och ledare

Fullstandig

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter. Etylenoxid. Krav pa
utveckling, validering och rutinkontroll av
en steriliseringsprocess for
medicintekniska produkter

Fullstandig

EN ISO 11138-1

2017

Sterilisering av medicintekniska produkter -
Biologiska indikatorer Del 1: Allmanna krav

Fullstandig

EN ISO 11138-2

2017

Sterilisering av medicintekniska produkter -
Biologiska indikatorer - Del 2: Biologiska
indikatorer for steriliseringsprocesser med
etylenoxid

Fullstandig

EN ISO 11138-7

2019

Sterilisering av medicintekniska produkter.
Biologiska indikatorer - Vagledning for val,
anvandning och tolkning av resultat

Fullstandig

EN ISO 11140-1

2014

Sterilisering av medicintekniska produkter -
Kemiska indikatorer Del 1: Allmanna krav

Fullstandig

EN I1SO 11607-1

2020

Foérpackning for terminalt steriliserade
medicintekniska produkter. Krav pa
material, sterila barriarsystem och
paketeringssystem

Fullstandig
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Harmoniserad
standard eller
CS

Revision

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

EN ISO 11607-2

2020

Forpackning for terminalt steriliserade
medicintekniska produkter. Valideringskrav
for formnings-, forseglings- och
monteringsférfaranden

Fullstandig

EN ISO 117371

2018 + A1: 2021

Sterilisering av medicintekniska produkter.
Mikrobiologiska metoder. Bestdmning av
en population av mikroorganismer pa
produkter

Fullstéandig

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Medicintekniska produkter -
Kvalitetshanteringssystem - Krav for
regleringsandamal

Fullstandig

EN ISO 14155

2020

Klinisk prévning av medicintekniska
produkter - God klinisk praxis

Fullstandig

EN ISO 14644-1

2015

Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljéer - Del 1:
Klassificering av luftens renhet utifran
partikelkoncentration

Fullstandig

EN ISO 14644-2

2015

Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljéer - Del 2:
Overvakning for att tillhandahalla bevis pa
renrumsprestanda relaterad till luftrenhet
genom partikelkoncentration

Fullstandig

EN ISO 14971

2019 + A11:
2021

Medicintekniska produkter. Tillampning av
ett system for riskhantering av
medicintekniska produkter

Fullstandig

EN ISO 15223-1

2021

Medicintekniska produkter - Symboler som
ska anvandas tillsammans med etiketter for
medicintekniska produkter, markning och
information som ska tillhandahallas - Del 1:
Allmanna krav

Fullstandig

EN ISO/
IEC 17025

2017

Allmanna krav pa kompetens hos
provnings- och kalibreringslaboratorier

Fullstandig

PD CEN ISO/
TR 20416

2020

Medicintekniska produkter -
Eftermarknadsdvervakning for tillverkare

Fullstandig

EN ISO 20417

2021

Medicintekniska produkter - Information
som ska tillhandahallas av tillverkaren

Fullstandig

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Medicintekniska produkter - Del 1:
TilldAmpning av anvandbarhetsinriktad
teknik pa medicintekniska produkter

Fullstandig

ISO 7000

2019

Grafiska symboler for anvandning pa
utrustning. Registrerade symboler

Partiell

ISO 594-1

1986

Koniska kopplingar med 6 % (Luer) konisk
konicitet for sprutor, ndlar och viss annan
medicinsk utrustning - Del 1: Allmanna krav

Fullstandig

ISO 594-2

1998

Koniska kopplingar med 6 % (Luer) konisk
konicitet for sprutor, ndlar och viss annan
medicinsk utrustning - Del 2: Lasbeslag

Fullstandig
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Harmoniserad
standard eller
CS

Revision

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

MEDDEV 2.7 1

Rev 4

Klinisk utvardering: En vagledning for
tillverkare och anmalda organ enligt direktiv
93/42/EEC och 90/385/EEC

Fullstandig

MEDDEYV 2.12/2

Rev. 2

RIKTLINJER FOR KLINISKA
UPPFOLJNINGSSTUDIER AV
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
EFTER MARKNADSINTRODUKTION.
EN VAGLEDNING FOR TILLVERKARE
OCH ANMALDA ORGAN

Fullstéandig

MDCG 2020-6

2020

Klinisk evidens behdvs for medicintekniska
produkter som tidigare CE-markts enligt
direktiven 93/42/EEC eller 90/385/EEC

Fullstandig

MDCG 2020-7

2020

Klinisk uppfdljningsmall (PMCF) for
planering efter marknadslansering.
En guide for tillverkare och anmalda organ

Fullstandig

MDCG 2020-8

2020

Klinisk uppfoljningsmall (PMCF) for
utvarderingsrapport efter
marknadslansering. En guide for tillverkare
och anmalda organ

Fullstandig

MDCG 2018-1

Rev. 4

Vagledning om grundldggande UDI-DI och
andringar av UDI-DI

Fullstandig

MDCG 2019-9

2022

Sammanfattning av sakerhet och kliniska
prestanda

Fullstandig

ASTM D4169-22

2022

Standardpraxis for prestandatestning av
fraktcontainrar och system.

Fullstandig

ASTM F2096-11

2019

Standardtestmetod fér detektering av grova
l&ckor i férpackningar genom internt tryck
(bubbeltest)

Fullstandig

ASTM F2503-20

2020

Standardpraxis fér markning av
medicintekniska produkter och andra
foremal for sakerhet i magnetresonansmiljo

Fullstandig

ASTM F640-20

2020

Standardtestmetoder for bestamning av
radiopacitet fér medicinsk anvandning

Fullstandig

ASTM D4332-14

2014

Standardpraxis fér konditionering av
behallare, férpackningar eller
forpackningskomponenter for testning

Fullstandig

Foérordning (EU)
2017/745

2017

Foérordning (EU) 2017/745 fran
Europaparlamentet och Radet

Fullstandig
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PATIENTER

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
Revision: SSCP-031 Rev. 3
Datum: 16 september 2024

Denna sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge en
allman tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste delarna som ror
sakerhet och klinisk prestanda for denna produkt. Informationen nedan ar avsedd for
patienter eller lekman. En mer omfattande sammanfattning av sakerhet och kliniska
prestanda som utarbetats for vardpersonal finns i den forsta delen av detta dokument.

VIKTIG INFORMATION

SSCP ar inte avsedd att ge allmanna rad om behandling av ett medicinskt tillstand.
Kontakta din sjukvardspersonal om du har fragor om ditt medicinska tillstand eller om
anvandningen av enheten i din situation.

Denna SSCP ar inte avsedd att ersatta ett implantatkort eller bruksanvisningen for att
ge information om saker anvandning av enheten.

1. Enhetsidentifiering och allman information

Enhetens handelsnamn Duo-Flow® 400XL®-kateter
Medical Components, Inc.

Namn och adress for tillverkare 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Grundlaggande UDI-DI 00884908305N2

Datum da det férsta CE-certifikatet Mars 2001

utfardades for denna enhet

| det har dokumentet talas det om kateterset med hemodialysror. Dessa ror anvands
under en kort tid och finns i olika uppsattningar. Dessa anordningar distribueras som
procedurbrickor. Procedurbrickor finns i olika konfigurationer.

Variantenheter:

Beskrivning av variant Artikelnummer

14F % 12 cm férbdjd Duo-Flow 400XL 1583G

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

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

14F % 15 cm rak Duo-Flow 400XL 1504G

14F x 20 cm bdjda férlangningar Duo-Flow 400XL 1505-C

14F x 20 cm forbojd Duo-Flow 400XL 1585G

14F x 20 cm rak Duo-Flow 400XL 1505G
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Beskrivning av variant

Artikelnummer

14F x 24 cm forbojd Duo-Flow 400XL

1586G

14F x 24 cm rak Duo-Flow 400XL

1540G

Procedurbrickor:

Katalogkod |Artikelnummer |Beskrivning

DFXL1441JSE |1583G 14F x 12 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen férbojd hemodialyskateter
grunduppsattning

DFXL144MT | 1539G 14F x 12 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen hemodialyskateter
grunduppsattning

DFXL1461JSE | 1584G 14F x 15 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen férbdjd hemodialyskateter

DFXL146MTB | 1504G 14F x 15 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® hemodialyskateter grunduppséttning

DFXL146MTE | 1504G 14F x 15 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen hemodialyskateter
grunduppsattning

DFXL148CES |1505-C 14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen bojd férlangning
hemodialyskateter grunduppséattning

DFXL148IJSE |1585G 14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen férbéjd hemodialyskateter
grunduppsattning

DFXL148MTB | 1505G 14F x 20 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® dubbellumen hemodialyskateter
grunduppsattning

DFXL148MTE | 1505G 14F x 20 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen hemodialyskateter
grunduppsattning

DFXL1491JSE | 1586G 14F x 24 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen férbéjd hemodialyskateter
grunduppsattning

DFXL149MTB | 1540G 14F x 24 cm Nikkiso Duo-Flow® 400XL® dubbellumen hemodialyskateter
grunduppsattning

DFXL149MTE | 1540G 14F x 24 cm Duo-Flow® 400XL® dubbellumen hemodialyskateter

grunduppsattning

Konfigurationer av procedurbrickor:

Typ av konfiguration

Duo-Flow® 400XL grunduppséttning

2. Avsedd anvandning av enheten

Avsedd
anvandning

Duo-Flow® 400XL®-katetrar ar avsedda att anvandas till vuxna patienter med akut
njurskada (AKI) eller kronisk njursjukdom (CKD) for vilka omedelbar central venos
vaskular atkomst for kortvarig hemodialys bedéms vara nédvandig baserat pa
anvisningar fran en kvalificerad, legitimerad lakare. Katetern ar avsedd att
anvandas vid regelbunden kontroll och bedémning av kvalificerad
sjukvardspersonal.

Den har katetern ar endast avsedd for engangsanvandning.

Indikation(er)

Duo-Flow® 400XL®-katetern ar indicerad for kortvarig anvandning dar vaskular
atkomst kravs i mindre an 14 dagar fér hemodialys.

Tilltankt(a)

patientgrupp(er)

Duo-Flow® 400XL®-katetrar ar avsedda att anvandas till vuxna patienter med akut
njurskada (AKI) eller kronisk njursjukdom (CKD) for vilka omedelbar central venos
vaskular atkomst for kortvarig hemodialys bedéms vara nédvandig baserat pa
anvisningar fran en kvalificerad, legitimerad lakare. Katetern ar inte avsedd att
anvandas hos pediatriska patienter.
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e Kanda eller missténkta allergier mot nagon av komponenterna i katetern
eller satsen.

e Denna enhet ar kontraindicerad for patienter som uppvisar svar,
okontrollerad koagulopati eller trombocytopeni.

Kontraindikationer

3. Beskrivning av produkten

Figur 3 - Duo-Flow® 400XL®-kateter (bojda forlangningar)

Duo-Flow®400XL®-kateter

Duo-Flow® 400XL®-katetern har tva separata vagar for att transportera blod in och
ut ur kroppen. Varje bana har ett ror i olika farger. Roren ansluts till en del som ar

formad som ett nav. Bada vagarna har sma hal for att hjalpa blodflédet. Apparaten

Beskrivning av

produkten innehaller ett 8amne som kallas bariumsulfat for att gora det lattare att se med
rontgenstralar. Den finns i olika storlekar och former for att passa patientens
behov som bestams av lakaren.
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Nikkiso Duo-Flow® 400XL -kateter

Nikkiso Duo-Flow® 400XL®-katetern har tva separata vagar for att transportera
blod in och ut ur kroppen. Varje bana har ett ror i olika farger. Réren ansluts till en
del som ar formad som ett nav. Bada vagarna har sma hal for att hjalpa blodflodet.
Apparaten innehaller ett amne som kallas bariumsulfat for att goéra det lattare att
se med rontgenstralar. Den finns i olika storlekar och former for att passa
patientens behov som bestams av |lakaren.

Procentintervallen nedan ar baserade pa katetervikter. Katetern pa 12 cm vager
10,35 gram. Katetern pa 24 cm vager 12,97 gram.

Material Viktprocent (w/w)
Material/amnen i Polyuretan 49,10-53,93

Acetal-sampolymer 18,05-22,60
kontakt med Polyvinylklorid 14,55-18,22
patientvavnad AkryInitrilbutadienstyren 5,67-7,10

Bariumsulfat 2,97-6,06

Vythen 0-1,97

Obs! Enheten ska inte anvandas om du ar allergisk mot ovanstdende material.

Information om
medicinska

substanser i Ej tillampligt.
enheten
Hemodialysror ger atkomst genom venen eller artaren. Roéret ar tunt och flexibelt
och garin i en stor ven nara mitten av kroppen. Det finns tva dppningar i réret. En
Hur enheten Oppning tar ut blodet och skickar det till en maskin som renar det. Den andra
fungerar Oppningen aterfor det rena blodet in i kroppen. Denna slang anvands nar nagon

behdver fa sitt blod renat direkt, och de kan inte anvéanda en annan typ av ror.
Detta rér anvands endast under en kort tid.

Information om
rengoring
(sterilisering)

Innehallet ar rent och orsakar inte feber i o6ppnad, oskadad férpackning.
Steriliserad med etylenoxid.

Namn pa tillbehor Beskrivning av tillbehor

Ledare Fungerar som en vag fér andra komponenter.
Tillbehér som ar | Frammatare for ledare Hjalper till att féra in ledaren.
avsedda att Introducernal Placeras i malvenen for att uppna atkomst.
anvandas i Skalpell Ett skarande instrument.
kombination med | pjjatator Anvands for att vidga dppningen pa ett karl.
produkten Andlock For att halla katetern ren mellan behandlingarna.

Spruta Hjalper till att aterféra blodet nar nalen punkterar

venen.
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4. Risker och varningar

Om du tror att nagot ar fel med hur du kanner dig efter att ha anvant enheten eller om du ar
orolig for nagra problem, prata med din lakare. Kom ihag att denna information inte ar avsedd
att ersatta att tala med din Idkare om du behdver.

Det har salts 68 603 enheter sedan januari 2018. Det finns biverkningar och risker
forknippade med produkten. Dessa inkluderar:

Hur potentiella * Infektion
risker har * Blodning
kontrollerats eller *  Rorborttagning
e Byte av ror
hanterats
Dessa risker reduceras till en acceptabel niva. Markningen beskriver riskerna.
Fordelen med enheten ar atkomst for hemodialys nar alternativ inte ar 1ampliga.
Dessa férdelar uppvager riskerna.
Duo-Flow® 400XL®-katetern ar forknippad med risker. Dessa inkluderar:
e Forseningar i forfaranden
e Blodproppar i vener (trombos)
e Infektioner
e Punkteringar i organ (perforeringar)
e Luftbubblor i vener (embolism)
e Hijartproblem (hjarthandelse)
e Att kdnna sig missn6jd med proceduren (missndje)
Riskerna med att anvanda Medcomp-enheten liknar riskerna med andra
dialysslangar. Det vanligaste problemet ar att fa en infektion. Infektioner kan
intréffa nar nagon opereras eller stannar pa sjukhuset. Infektioner orsakas inte
alltid av anvandning av enheten. Tabellerna nedan innehaller handelser som kan
intraffa nar roret satts in, anvands eller tas ut. Alla enhetsproblem rapporteras inte.
Kvarvarande Kvantifiering av kvarstaende risker
risker och PMSK " Kliniska
odnskade effekter Kategori fr “ janua??;(;‘;?l _ uppféljningshindelser
patientens 31 december 2023) efter
restskada marknadsintroduktionen

Salda enheter: 68 603
Antal fall per handelse
Ej rapporterad.

Studerade enheter: 9

Antal fall per hdndelse
Ej rapporterad.

Allergisk reaktion

Blédning Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Kardiell handelse Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Embolism Ej rapporterad. 1 handelse i 9 fall.
Infektion Ej rapporterad. 2 handelser i 9 fall.
Perforering Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Stenos Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Vavnadsskada Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Trombos Ej rapporterad. 1 handelse i 9 fall.
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Nedan anges varningar, forsiktighetsatgarder eller atgarder som ska vidtas av
patienten:

e For att halla bakterier borta fran katetern, bar en mask éver nasa och mun
varje gang katetern anvands.

e Hall kateterférbandet rent och torrt. Férbandet ska bytas av vardpersonal
vid varje dialysomgang.

e Undvik att katetern eller kateterstallet blir bl6tt. Fukt nara kateterstallet kan
orsaka infektion.

e Be din lakare forklara tecken och symptom pa kateterinfektion.

e Avlagsna aldrig locket pa kateteranden. Locket och klammorna pa
katetern maste hallas stdngda, nar de inte anvands vid dialys.

Varningar och
forsiktighetsat-
garder

Sammanfattning
av alla faltsaker- | Det gjordes inga aterkallelser fér enheten mellan den 1 januari 2023 och den
hetskorrigeringar |31 december 2023.

(FSCA)

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppfoljning efter lansering
pa marknaden

Produktens kliniska bakgrund

Duo-Flow® 400XL®-katetern har funnits tillganglig sedan 1999. CE-markningen mottogs i mars 2001.
USA:s FDA godkande den i juni 1999. Alla modeller som ingar ar planerade for distribution inom EU.

Klinisk evidens for CE-markning

Genomgangen av den kliniska litteraturen resulterade i sju artiklar som rér sakerheten och/eller
prestanda for den aktuella produkten nar den anvands pa avsett satt. Dessa artiklar omfattade cirka
130 fall. 4 anvandarundersokningar har mottagits relaterade till denna enhet. En dataaktivitet pa
patientniva granskade 9 fall.

Fynd fran den kliniska litteraturen och dataaktiviteter stoder prestandan hos den aktuella enheten. Alla
data om Duo-Flow® 400XL®-katetern har utvarderats. Nar du anvander enheten som avsett ar de bra
sakerna den gor mer an de daliga sakerna den kan orsaka. Denna enhet hjalper manniskor som har
njurproblem att fa hemodialys nar andra behandlingar inte ar ratt fér dem.

Sakerhet

Det finns tillrackliga data for att bevisa éverensstammelse med tillampliga krav. Produkten ar saker och
fungerar som avsett och sdsom havdas av Medcomp. Produkten ar toppmodern for att maojliggora
kortvarig vaskular atkomst for hemodialys hos vuxna patienter.

Medcomp har granskat:

¢ Data fran tiden efter marknadslansering
e Informationsmaterial fran Medcomp
¢ Riskhanteringsdokumentation

Enhetens risker visas tydligt och ar acceptabla for denna typ av produkt. Jamfort med de bra saker som
enheten gor ar riskerna okej. Det inkom 7 klagomal pa 68 603 salda enheter mellan den 1 januari 2019
och den 31 december 2023. Klagomalsfrekvensen ar 0,010 %.
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6. Mojliga behandlingsalternativ

Nar du dvervager alternativa behandlingar rekommenderas det att du kontaktar din
vardpersonal som kan dvervaga din individuella situation. De kliniska riktlinjerna i Kidney
Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) fran 2019 har anvants for att stddja nedanstaende
rekommendationer om behandlingar.

Behandling

Fordelar

Nackdelar

Viktiga risker

AV-fistel

Permanent 16sning.
Lagre
komplikationsfrekvens
an for kateter.

Kraver tid.
Patienter maste ibland
sticka in nalen sjalva.

Fortrangning av en ven
(Stenos)

Trombos

Bulk i ett blodkarl
(aneurysm)

Hogt blodtryck i
lungorna (pulmonell
hypertoni)

Bristande blodfldde till
ett omrade (subklavialt
smygsyndrom)
Blodinfektion
(blodférgiftning)

Hemodialyskateter

Anvandbart for snabb
atkomst.

Kan anvandas som en
brygga mellan
behandlingar.

Inte permanent.
Kateterdysfunktion kan
férekomma.

Foérmanen kanske inte
ar densamma for alla.

Blodning efter
ingreppet

Infektion

Trombos

Minskat blodflode i
dysfunktionell kateter
Kardiovaskulara
handelser

Bildning av fibrinhdlje
runt katetern
Blodférgiftning

Peritonealdialys

Mindre restriktiv kost
an vid hemodialys.
Kraver inte
sjukhusvistelse.

Rensningen av
féroreningar begransas
av fléde och utrymme.

Infektion i buken
(peritonit)
Blodférgiftning
Vatskedverbelastning

Njurtransplantation

Battre livskvalitet.
Lagre risk for att do.
Farre matrestriktioner.

Kraver en donator.
Mer riskabelt for vissa
grupper.

Patienten maste ta
medicin livet ut.
Medicinering har
biverkningar.

Trombos

Allvarlig blédning
(bl6dning)

Blockering av urinrdren
(urinvagsblockering)
Infektion
Organavstétning

Dod

Hjartproblem
(hjartinfarkt)
Blockerat blodfléde till
hjarnan (stroke)

Omfattande
konservativ vard

Mindre palagd
symtombdrda.
Bevarar
livstillfredsstallelse.

Kan férvarra kliniskt
tillstand.
Ej avsedd att behandla.

Behandling kanske inte
faktiskt minimerar
riskerna forknippade
med CKD
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7. Foreslagen utbildning for anvandare

Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare eller
annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under lakares ledning.

Avvikelse Definition

AKI Akut njurskada

AV Arteriovends

CE Conformité Européenne (European Conformity)
CKD Kronisk njursjukdom

cm Centimeter

CMR Cancerframkallande, mutagena, reproduktionsstérande
CVK Central venkateter

EU Europeiska unionen

F Franska (katetertjocklek)

FDA Livsmedelsverket

FSCA Sakerhetskorrigerande atgard pa faltet

HD Hemodialys

KDOAQl Kidney Disease Outcomes Quality Initiative

PA Pennsylvania

PMCF Klinisk uppfdljning efter marknadsintroduktionen
PMS Kontroll av produkter efter marknadsintroduktionen
SSCP Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda
STHD Kortvarig hemodialys

USA Amerikas Forenta Stater

wi/w Vikt over vikt

Lagg till kopia till "MDR-dokumentation” (initial och datum): |
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