SHRNUTiI BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCE

SSCP-005

Rada vyrobku sad katetri Split Cath I

DULEZITA INFORMACE

Ugelem tohoto shrnuti bezpeénosti a klinické funkce (SSCP) je umoznit vefejny pfistup k
aktualizovanému shrnuti hlavnich aspektl bezpecénosti a klinické funkce prostfedku.

Toto shrnuti SSCP neni uréeno k nahrazeni navodu k pouziti jako hlavniho dokumentu
zarucujiciho bezpecné pouzivani prostfedku, ani neni jeho ucelem poskytnout diagnosticka
nebo terapeuticka doporu¢eni zamyslenym uzivatellim nebo pacientim.

Pouzitelné dokumenty

Typ dokumentu

Nazev / 8islo dokumentu

DHF

03020, 05026-A1

,Dokumentace MDR' —

¢islo souboru

MDR-005

Historie revizi

Revize Datum CR# Autor Popis zmén Validovano
1 040CT2021 | 26535 RS Implementace O Ano, tato
SSCP verze byla
validovana
oznamenym

subjektem v
nasledujicim
jazyce:
Angli¢tina

O Ne, tato
verze nebyla
validovana
oznamenym
subjektem,
protoze se
jedna o
implantovatelny
prostfedek tfidy
Ila nebo lIb
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23JUN2022

27030

RS

Planovana
aktualizace

1 Ano, tato
verze byla
validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim
jazyce:
Angli¢tina

I Ne, tato
verze nebyla
validovana
oznamenym
subjektem,
protoze se
jednd o
implantovatelny
prostiedek tfidy
Ila nebo lIb

21JUN2023

28223

GM

Pravidelna
aktualizace:
aktualizovano

v souladu s CER-
005, rev. D

Ano, tato
verze byla
validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim
jazyce:
Anglictina

O Ne, tato
verze nebyla
validovana
oznamenym
subjektem,
protoze se
jedna o
implantovatelny
prostfedek tfidy
Ila nebo lIb

21JUN2024

29453

GM

Pravidelna
aktualizace:
aktualizovano

v souladu s CER-
005, rev. E

[J Ano, tato
verze byla
validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim
jazyce:
Angli¢tina

O Ne, tato
verze nebyla
validovana
oznamenym
subjektem,
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protoze se
jednd o
implantovatelny
prostiedek tfidy
Ila nebo lIb

5 02SEP2025 | 25-0148 GM Pravidelna L1 Ano, tato
aktualizace: verze byla
aktualizovano validovana

v souladu s CER- oznamenym
005, rev. F subjektem v
nasledujicim
jazyce:
Angli¢tina

O Ne, tato
verze nebyla
validovana
oznamenym
subjektem,
protoze se
jedna o
implantovatelny
prostiedek tfidy
Ila nebo IIb
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UZIVATELE / ZDRAVOTNICTi PRACOVNICI

Nasledujici informace jsou uréené uzivatelim / zdravotnickym pracovnikim. Za témito
informacemi je uvedeno shrnuti ur€ené pro pacienty.

1. ldentifikace prostredku a vSeobecné informace

Obchodni nazev/nazvy
prostiedku

Split Cath® III

Nazev a adresa vyrobce

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

Jednoznacné registraéni
Cislo vyrobce (SRN)

US-MF-000008230

Zakladni UDI-DI

00884908248NF

Popis / text terminologie
zdravotnického prostiredku

F900202 — Permanentni hemodialyzac¢ni katetr a soupravy

Trida prostredku

Datum, kdy byl pro tento
prostfedek vydan prvni
certifikat CE

Brezen 2005

Jméno autorizovaného
zastupce a SRN

European Regulatory Expert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Némecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazev a jednoznaéné
identifikaéni Cislo
oznameného subjektu

BSI Netherlands
NB2797

VSechny prostfedky popsané v tomto dokumentu jsou soupravy dlouhodobych hemodialyzacnich

katetr. Cisla dili téchto prostfedki jsou uspofadana do kategorii variant. Tyto prostfedky jsou

distribuovany jako proceduralni tacky v riznych konfiguracich, v€etné pfislusenstvi a pfidavnych

zafizeni (viz kapitola ,PFisluSenstvi ur€ené pro pouziti v kombinaci s prostfedkem®).

Varianty prostfedk:

Popis varianty

Cislo dilu

14F x 20 cm rovny Split Cath Ill s bo&nimi otvory

10386-820-001

14F x 22 cm rovny Split Cath Ill s bo&nimi otvory

10386-822-001

14F x 24 cm prfedbézné zakfiveny Split Cath Il s bo¢nimi otvory

10386-824-001C

14F x 24 cm rovny Split Cath Il s bo&nimi otvory

10386-824-001

14F x 24 cm rovny Split Cath Il bez bo¢nich otvorl

10471-824-001

14F x 28 cm pfedbé&zné zakfiveny Split Cath Il s bo€nimi otvory

10386-828-001C

14F x 28 cm rovny Split Cath Il s bo&nimi otvory

10386-828-001
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Popis varianty

Cislo dilu

14F x 28 cm rovny Split Cath Il bez bo¢nich otvor(

10471-828-001

14F x 32 cm pfedbé&zné zakfiveny Split Cath Il s bo€nimi otvory

10386-832-001C

14F x 32 cm rovny Split Cath Ill s bo€nimi otvory

10386-832-001

14F x 32 cm rovny Split Cath Ill bez bo¢nich otvorl

10471-832-001

14F x 36 cm pfedbé&zné zakfiveny Split Cath Il s bo€nimi otvory

10386-836-001C

14F x 36 cm rovny Split Cath Ill s bo€nimi otvory

10386-836-001

14F x 36 cm rovny Split Cath Ill bez bo¢nich otvor(

10471-836-001

14F x 40 cm rovny Split Cath Ill s bo€nimi otvory

10386-840-001

14F x 40 cm rovny Split Cath Ill bez bo¢nich otvorl

10471-840-001

14F x 55 cm rovny Split Cath Ill s bo€nimi otvory

10386-855-001

16F x 24 cm predbézné zakfiveny Split Cath Ill s boénimi otvory

10147-824-001C

16F x 24 cm rovny Split Cath 11l s bo€nimi otvory

10147-824-001

16F x 28 cm predbézné zakfiveny Split Cath Ill s boénimi otvory

10147-828-001C

16F x 28 cm rovny Split Cath 11l s boCnimi otvory

10147-828-001

16F x 32 cm predbézné zakfiveny Split Cath Ill s boénimi otvory

10147-832-001C

16F x 32 cm rovny Split Cath Il s bo€nimi otvory

10147-832-001

16F x 36 cm predbézné zakfiveny Split Cath Ill s boénimi otvory

10147-836-001C

16F x 36 cm rovny Split Cath Il s bo€nimi otvory

10147-836-001

16F x 40 cm rovny Split Cath 11l s bo€nimi otvory

10147-840-001

16F x 55 cm rovny Split Cath Ill s bo€nimi otvory

10147-855-001

Proceduralni tacky:

Katalogovy kéd Cislo dilu Popis

14F x 24 cm souprava katetru Split Cath® Il se
ASPC24-3 10386-824-001 styletem (manzeta 19 cm od hrotu)

14F x 28 cm souprava katetru Split Cath® Il se
ASPC28-3 10386-828-001 styletem (manzeta 23 cm od hrotu)

14F x 32 cm souprava katetru Split Cath® Il se
ASPC32-3 10386-832-001 styletem (manzeta 27 cm od hrotu)

14F x 36 cm souprava katetru Split Cath® Il se
ASPC36-3 10386-836-001 styletem (manzeta 31 cm od hrotu)

14F x 40 cm souprava katetru Split Cath® Il se
ASPC40-3 10386-840-001 styletem (manzeta 35 cm od hrotu)

14F x 55 cm souprava katetru Split Cath® Il se
ASPC55-3 10386-855-001 styletem (manzeta 50 cm od hrotu)

14F x 20 cm souprava katetru Split Cath® llI
ASPC20-3E. 10386-820-001 (manzeta 15 cm od hrotu)

14F x 22 cm souprava katetru Split Cath® Il|
ASPC22-3E. 10386-822-001 (manzeta 17 cm od hrotu)

14F x 24 cm souprava katetru Split Cath® llI
ASPC24-3E. 10386-824-001 (manzeta 19 cm od hrotu)

14F x 28 cm souprava katetru Split Cath® Il|
ASPC28-3E. 10386-828-001 (manzeta 23 cm od hrotu)
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Katalogovy kod

Cislo dilu

Popis

14F x 32 cm souprava katetru Split Cath® Il|

ASPC32-3E. 10386-832-001 (manzeta 27 cm od hrotu)

14F x 36 cm souprava katetru Split Cath® IlI
ASPC36-3E. 10386-836-001 (manzeta 31 cm od hrotu)

14F x 40 cm souprava katetru Split Cath® Il|
ASPC40-3E. 10386-840-001 (manzeta 35 cm od hrotu)

14F x 55 cm souprava katetru Split Cath® IlI
ASPC55-3E. 10386-855-001 (manzeta 50 cm od hrotu)

ASPC24-3PCE.

10386-824-001C

14F x 24 cm souprava predbézné zakfiveného
katetru Split Cath® Ill (manzeta 19 cm od hrotu)

ASPC28-3PCE.

10386-828-001C

14F x 28 cm souprava predbézné zakfiveného
katetru Split Cath® Ill (manZeta 23 cm od hrotu)

ASPC32-3PCE.

10386-832-001C

14F x 32 cm souprava predbézné zakfiveného
katetru Split Cath® Ill (manzeta 27 cm od hrotu)

ASPC36-3PCE.

10386-836-001C

14F x 36 cm souprava predbézné zakfiveného
katetru Split Cath® Ill (manzeta 31 cm od hrotu)

ASPC24-3WOE.

10471-824-001

14F x 24 cm souprava katetru Split Cath® Il bez
boc¢nich otvord (manzeta 19 cm od hrotu)

ASPC28-3WOE.

10471-828-001

14F x 28 cm souprava katetru Split Cath® Il bez
boénich otvortd (manzeta 23 cm od hrotu)

ASPC32-3WOE.

10471-832-001

14F x 32 cm souprava katetru Split Cath® Il bez
bocnich otvord (manzeta 27 cm od hrotu)

ASPC36-3WOE.

10471-836-001

14F x 36 cm souprava katetru Split Cath® Il bez
boénich otvord (manzeta 31 cm od hrotu)

ASPC40-3WOE.

10471-840-001

14F x 40 cm souprava katetru Split Cath® Il bez
bocnich otvord (manzeta 35 cm od hrotu)

ASPC40-3TLE.

10386-840-001

14F x 40 cm souprava translumbalniho katetru Split
Cath® Il (manzeta 35 cm od hrotu)

ASPC55-3TLE.

10386-855-001

14F x 55 cm souprava translumbalniho katetru Split
Cath® Il (manzeta 50 cm od hrotu)

ASPC2416-3E.

10147-824-001

16F x 24 cm souprava katetru Split Cath® Il
(manzeta 19 cm od hrotu)

ASPC2816-3E.

10147-828-001

16F x 28 cm souprava katetru Split Cath® Il|
(manzeta 23 cm od hrotu)

ASPC3216-3E.

10147-832-001

16F x 32 cm souprava katetru Split Cath® Il
(manzeta 27 cm od hrotu)

ASPC3616-3E.

10147-836-001

16F x 36 cm souprava katetru Split Cath® Il|
(manzeta 31 cm od hrotu)

ASPC4016-3E.

10147-840-001

16F x 40 cm souprava katetru Split Cath® Il
(manzeta 35 cm od hrotu)

ASPC5516-3E.

10147-855-001

16F x 55 cm souprava katetru Split Cath® llI
(manzeta 50 cm od hrotu)

ASPC2416-3PCE.

10147-824-001C

16F x 24 cm souprava predbézné zakfiveného
katetru Split Cath® Il (manzeta 19 cm od hrotu)

ASPC2816-3PCE.

10147-828-001C

16F x 28 cm souprava predbézné zakfiveného
katetru Split Cath® Ill (manzeta 23 cm od hrotu)

ASPC3216-3PCE.

10147-832-001C

16F x 32 cm souprava predbézné zakfiveného
katetru Split Cath® Il (manzeta 27 cm od hrotu)
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Katalogovy kod

Cislo dilu Popis

ASPC3616-3PCE.

16F x 36 cm souprava predbézné zakfiveného
10147-836-001C | katetru Split Cath® lll (manzeta 31 cm od hrotu)

Konfigurace proceduralnich tacku:

Typ konfigurace

Soucasti soupravy

Souprava se
styletem

(1) Katetr
(1) Stylet: 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 368 mm (14F X 24 CM) STYLET, 1,4
mm OD 1,05 mm ID x 406 mm (14F X 28 CM) STYLET, 1,4 mm OD 1,05
mm ID x 451 mm (14F X 32 CM) STYLET, 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 489
mm (14F X 36 CM) STYLET, 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 527 mm (14F X 40
CM) STYLET, 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 679 mm (14F X 55 CM) STYLET
(1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) ZAVADECI JEHLA
Vodici drat: (soupravy 24 cm, 28 cm) (1) 0,97 mm x 70 cm (.038) VODICI
DRAT J (R 3 mm) HROT, (soupravy 32 cm, 36 cm, 40 cm) (2) 0,97 mm x
100 cm (.038) VODICi DRAT J (R 3 mm) HROT, (souprava 55 cm) (1) 0,97
mm x 100 cm (.038) VODICi DRAT J (R 3 mm) HROT
Posunovac: (soupravy 20 cm, 22 cm, 24 cm, 28 cm, 55 cm) (1), (soupravy
32 cm, 36 cm, 40 cm) (2)
(1) 3,3 mm OD x 17 cm 12° OHNUTY TUNELOVACIi NASTROJ
(1) Tunelovaci pouzdro
(1) 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F) DILATATOR
(1) 5,4 mm ID x 19 cm (16F) ODLUPOVACI ZAVADEC S CHLOPNI
(1) Skalpel
(2) Koncove zatky
(1) ID karta pacienta
(1) Bali¢ek informaci o pacientovi

Rovna souprava

(1) Katetr
(1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) ZAVADECI JEHLA
(1) Vodici drat: (soupravy 20 cm, 22 cm, 24 cm, 28 cm) (1) 0,97 mm x 70
cm (.038) VODICI DRAT J (R 3 mm) HROT, (soupravy 32 cm, 36 cm, 40
cm) (2) 0,97 mm x 100 cm (.038) VODICi DRAT J (R 3 mm) HROT,
(soupravy 55 cm) (1) 0,97 mm x 100 cm (.038) VODICI DRAT J (R 3 mm)
HROT
Posunovac: (soupravy 20 cm, 22 cm, 24 cm, 28 cm, 55 cm) (1), (soupravy
32 cm, 36 cm, 40 cm) (2)

Tunelovaci nastroj: (soupravy 14F a 16F) (1) 3,3 mm OD x 17 cm 12°
OHNUTY TUNELOVACI NASTROJ, (soupravy 14F bez boénich otvor(i) (1)
3,3 mm OD x 17 cm 12° OHNUTY TUNELOVACI NASTROJ
(1) Tunelovaci pouzdro
(1) Dilatator: (soupravy 14F) 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F)
DILATATOR, (soupravy 16F) 5,4 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (16F)
DILATATOR
(1) Odlupovaci zavadé¢ s chlopni: (soupravy 14F) 5,4 mm ID x 19 cm
(16F) ODLUPOVACI ZAVADEC S CHLOPNI, (soupravy 16F) 5,7 mm ID x
19 cm (17F) ODLUPOVACI ZAVADEC S CHLOPNI
(2) Koncové zatky
(1) ID karta pacienta
(1) Bali¢ek informaci o pacientovi
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Typ konfigurace

Soucasti soupravy

Predem
zakfivena
souprava

(1) Katetr
(1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) ZAVADECI JEHLA
Vodici drat: (soupravy 24 cm, 28 cm) (1) 0,97 mm x 70 cm (.038) VODICI
DRAT J (R 3 mm) HROT, (soupravy 32 cm, 36 cm) (2) 0,97 mm x 100 cm
(.038) VODICI DRAT J (R 3 mm) HROT
Posunovac: (soupravy 24 cm, 28 cm) (1), (soupravy 32 cm, 36 cm) (2)
(1) 3,3 mm OD x 17 cm 12° OHNUTY TUNELOVACI NASTROJ
(1) Tunelovaci pouzdro
(1) Dilatator: (soupravy 14F) 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F)
DILATATOR, (soupravy 16F) 5,4 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (16F)
DILATATOR
(1) Odlupovaci zavadéc¢ s chlopni: (soupravy 14F) 5,4 mm ID x 19 cm
(16F) ODLUPOVACI ZAVADEC S CHLOPNI, (soupravy 16F) 5,7 mm ID x
19 cm (17F) ODLUPOVACI ZAVADEC S CHLOPNI
(2) Koncové zatky
(1) ID karta pacienta
(1) Bali¢ek informaci o pacientovi

Translumbalni
souprava

(1) Katetr
(1) Stylet: 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 527 mm (14F X 40 CM) STYLET, 1,4
mm OD 1,05 mm ID x 679 mm (14F X 55 CM) STYLET
(1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 200 mm (18GA) ZAVADECI JEHLA
(2) 0,98 mm x 120 cm (.038) VODICI DRAT
(2) Posunovac
(1) 3,3 mm OD x 17 cm 12° OHNUTY TUNELOVACIi NASTROJ
(1) Tunelovaci pouzdro
(1) 2,2 mm OD x 0,99 mm ID x 35 cm (6F) DILATATOR
(1) 6,7 mm OD x 0,99 mm ID x 20 cm (12F) DILATATOR
(1) 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 20 cm (14F) DILATATOR
(1) 5,5 mm ID x 33 cm (16F) ODLUPOVACI ZAVADEC
(1) Skalpel
(2) Koncové zatky
(1) ID karta pacienta
(1) Bali¢ek informaci o pacientovi

2. Zamyslené pouziti prostredku

Zamysleny ucel

Katetry Split Cath® lll jsou ur€ené k pouziti pro dospélé a détské
pacienty, ktefi nemaji funk&ni permanentni vaskularni pfistup nebo
nejsou kandidaty na permanentni vaskularni pfistup a pro které je na
zakladé rozhodnuti kvalifikovaného licencovaného Iékafe povazovan
za nezbytny centralni Zilni vaskularni pfistup pro hemodialyzu a
aferézu. Katetr je ur€eny k pouzivani za podminky pravidelnych revizi
a posouzeni kvalifikovanymi zdravotniky.

Indikace

Katetr Split Cath® Il je indikovan pro kratkodobé nebo dlouhodobé
pouziti, kdyz je pro ucely hemodialyzy a aferézy vyzadovan vaskularni
pfistup po dobu 14 dnd nebo déle.

Cilové skupiny

Katetry Split Cath® Il jsou uréené k pouziti pro dospélé a détské
pacienty, ktefi nemaji funkéni permanentni vaskularni pfistup nebo
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nejsou kandidaty na permanentni vaskularni pfistup a pro které je na
zakladé rozhodnuti kvalifikovaného licencovaného Iékafe povazovan za
nezbytny centralni zilni vaskularni pfistup pro hemodialyzu a aferézu.

e Znamé alergie na kteroukoli ze soucasti katetru nebo
Kontraindikace soupravy, nebo podezieni na takové alergie.

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

3. Popis prostredku

Obr. 1: Katetr Split Cath Ill (rovny)

Obr. 2: Katetr Split Cath Ill (pfedbézné zakfiveny)

Katetr Split Cath® Ill je dlouhodoby katetr s dvéma lumen a jednim
pfistupem, ktery se pouziva k odebirani a vraceni krve skrze dva oddélené
kanaly (lumen). Kazdy lumen je pfipojeny s prodluZovaci hadi¢kou.
PFechod mezi lumen a nastavcem je chranén tvarovanym hrdlem. Kazdy
lumen ma plnici objem vyznac&eny identifikacnimi krouzky vliozenymi do
svorek na nastavcich. Na lumen katetru je umisténa polyesterova manzeta
pro zarosteni do tkdné za u€elem ukotveni katetru. Katetr obsahuje siran
barnaty, ktery usnadriuje vizualizaci pomoci skiaskopie nebo rentgenu.

Popis prostredku
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Katetr byl odzkousSen pfi pratocich az do 500 mL/min. Katetr je k dispozici v
ruznych velikostech, vyhovujicich preferencim lékaru a klinickym potfebam.

Materialy a latky

Procentualni rozsahy v nize uvedené tabulce plati pro hmotnosti 20cm
katetru (13,86 g) a 55cm katetru (20,11 g).

14F Split Cath® llI
Material % hmotnost (w/w)
Polyuretan 62,03 - 67,62
Acetalovy kopolymer 11,86 - 17,20
Silikon 5,04 -7,32
Siran barnaty 5,85-10,25
Akrylonitrilbutadienstyren 3,55-5,15
Polyethylentereftalat 1,68 - 2,44

Procentualni rozsahy v nize uvedené tabulce plati pro hmotnosti 24cm
katetru (14,56 g) a 55cm katetru (21,05 g).

ve styku s tkani 16F Split Cath® lIl
pacienta Material % hmotnost (w/w)
Polyuretan 62,89 - 68,17
Acetalovy kopolymer 11,33 - 16,38
Silikon 4,82 -6,97
Siran barnaty 6,53 - 10,69
Akrylonitrilbutadienstyren 3,39-490
Polyethylentereftalat 1,61-2,32
Poznamka: Podle navodu k pouZiti je prostifedek kontra indikovan pro
pacienty se znamymi alergiemi na vySe uvedenymi materialy, nebo s
podezifenim na takové alergie.
Poznamka: Prislusenstvi obsahujici nerezovou ocel mlize obsahovat az
4 % hmotnosti kobaltu, ktery je karcinogenni, mutagenni a toxicky pro
reprodukci (CMR).
Informace o
zdravotnickych
latkach v NIA
prostredku

Jak prostredek
dosahuje
zamysSleného
pUsobeni

Hemodialyzacni katetry jsou hadicky s centralné umisténym pfistupem.
Typicky hemodialyzaéni katetr pouziva tenkou ohebnou hadi¢ku. Hadicka
ma dva otvory. Hadicka je zavedena do velké Zily. Touto Zilou je obvykle
vnitfni hrdelni zila. Jednim lumen katetru je odebirana krev. Krev tece
skrze samostatnou sestavu hadiCek do dialyzacniho pfistroje. Krev se pak
zpracovava a filtruje. Do pacienta se krev vraci druhym lumen. Tento
prostfedek se pouziva, kdyz musi dialyza zacit bezodkladné&. Pacienti
nemusi mit fungujici AV zkrat nebo $tép. Hemodialyza s pouzitim katetru
se normalné provadi jako kratkodoba. V nékterych pfipadech muize byt
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realizovan dlouhodoby pfistup. Napfiklad, kdyZ se vyskytnou problémy s
podporou AV zkratu nebo $tépu. Katetr se mize pouzivat také pro aferézu.
Aferéza se mulze provadét v krevni bance nebo v hemodialyza&nim
stfedisku. Stejné jako pfi hemodialyze se pfi Ié¢bé aferézou odebira krev z
katetru a pak se skrz katetr zase vraci. Existuji rizné typy aferézy. Zatimco
hemodialyza Cisti krev, aferéza separuje a odstranuje urcitou krevni slozku.

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

Predchozi Nazev predchozi generace Rozdily opro:u aktualnimu
generace / prostredku

varianty N/A N/A

PrisluSenstvi
uréené k pouZiti
v kombinaci s
katetrem Split
Cath 1l

Nazev pfislusenstvi

Popis pfisluSenstvi

Vodici drat

Pro v8eobecné intravaskularni
pouziti ke snazSimu selektivnimu
zavedeni lékarskych prostfedk( do
anatomie cév.

Posunovad vodiciho dratu

Pomdcka pro zavedeni vodiciho
dratu do cilové Zily.

Stylet

Pomaha pfi zavedeni katetru

Zavadéci jehla

Pouziva se pro perkutanni zavedeni
vodiciho dratu.

Skalpel

Rezaci nastroj pro chirurgické,
patologické a mensi |ékarské zakroky

Tunelovaci nastroj

Nastroj pouzivany k vytvofeni
subkutanniho tunelu

Tunelovaci pouzdro

Pouzdro klouZe po tunelovacim
nastroji a pres hrot katetru, pficemz
uchycuje katetr k tunelovacimu
nastroji.

Odlupovaci zavadéé

Zavadéce jsou urcené k zajisténi
centralniho zilniho pfistupu pro
snazS8i zavedeni katetru do
centralniho Zilniho systému.

Dilatator

Ur€eny pro perkutanni vstup do
cévy za ucelem zvétSeni otvoru
cévy pro umisténi katetru v Zile.

Koncova zatka

K udrZovani Cistoty a na ochranu
konektoru luer katetru mezi IéEbami.

Jiné prostfedky
nebo produkty
uréené k pouZiti
v kombinaci s
katetrem Split
Cath 1l

Nazev prostfedku nebo produktu

Popis prostfedku nebo produktu

Lepici obvaz, ur€eny na ochranu

Tegaderm katetru pfed kontaminaci, kdyz se
katetr nepouziva
Pfipojuje se k zavadéci jehle a
pomaha zachytit vracejici se krev,
Stfikacka jakmile zavadéci jehla propichne

cilovou Zilu; to slouzi jako prevence
vzduchové embolie

4. Nebezpeci a varovani
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Zbytkova rizika a
nezadouci ucinky

Podle navodu k pouziti vyrobku (navod k pouziti 40771BSI) jsou vSechny
chirurgické zakroky rizikové. Spoleénost Medcomp implementovala
procesy managementu rizik, uréené k proaktivnimu vyhledavani a
maximalnimu moznému zmirnéni téchto rizik, bez nezadouciho vlivu na
profil vyhod a rizik tohoto prostfedku. Po zmirnéni pak zbytkova rizika a
moznost nezadoucich G&inkd z pouziti tohoto produktu zustavaiji.
Spole¢nost Medcomp urcila, ze vSechna zbytkova rizika jsou pfijatelna.

Typ zbytkového poskozeni | Mozné nezadouci u€inky
souvisejici s poSkozenim
Krvaceni Krvaceni (maze byt zavazné)
Krvaceni z femoralni tepny
Hematom
Retroperitonealni krvaceni
Srdecni pfihoda Srdecéni arytmie

Srdeéni tamponada
Embolie Vzduchovy embolus
Infekce Bakteriémie

Endokarditida

Infekce v misté vystupu
Septikémie

Tunelova infekce
Perforace Punkce dolni duté Zily
Lacerace cévy

Perforace cévy
Pneumotorax

Punkce pravé siné

Punkce podklickové tepny
Punkce horni duté Zily
Trombdza Centralni zilni trombdéza
Vytvoreni fibrinového
pouzdra

Trombdza lumen
Trombdza podklickové zily
Cévni trombdéza

Ruzné komplikace Poskozeni brachialniho plexu
Poskozeni femoralniho
nervu, hemotorax
Poranéni pleury

Lacerace ductus thoracicus

Zilni stendéza
Kvantifikace zbytkovych rizik
Kategorie Reklamace PMS Udalosti PMCF
zbytkového (1. Ievden 2016 — 31.
poskozeni breze’n_ 2025) —
pacienta Prodané jednotky: Studované jednotky:
233 659 7 447
% prostredku % prostredku
Alergicka reakce Neni hladeno 0,17 %
Krvaceni 0,0009 % 11,29 %
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Srdecni pfihoda Neni hlaseno 1,76 %
Embolie Neni hlaseno 15,95 %
Infekce 0,0004 % 18,14 %

Perforace Neni hlaseno 6,87 %
Stendza Neni hlaseno 1,61 %
Poskozeni tkané Neni hlaseno Neni hlaseno
Trombdza 0,0004 % 22,89 %

VSechna varovani byla revidovana podle analyzy rizik, PMS a testovani
vyuzitelnosti za ucelem validace konzistence mezi zdroji informaci.
Podle navodu k pouziti vyrobku (navod k pouziti 40771BSI) plati pro
katetry Split Cath® Il nasledujici varovani:

. Nezavadéjte katetr do cév s trombézou.

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

. Vodici drat nezavadéjte ani nevytahujte ze Zadné soucasti nasilim.
Pokud dojde k poskozeni vodiciho dratu, je vyjmout vodici drat a
v8echny souvisejici soucasti jako jeden celek.

*  Nesterilizujte opakované katetr ani pfisluSenstvi Zadnou metodou.

. Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném
baleni. STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM

. Nepouzivejte katetr nebo pfisluenstvi opakované, protoZe by
prostfedek nemusel byt dostate¢né Cisty a dekontaminovany, a to
by mohlo vést ke kontaminaci, poSkozeni katetru, unavé
prostifedku nebo endotoxinové reakci.

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

L/arovavnl a . Nepouzivejte katetr nebo pfisluSenstvi, pokud jsou vidét jakékoli
ezpecnostni : . , . . <1«
opatfeni znamk)v/’po.skozenll prpdukju nf—:-bo je datum exspirace proslé.
. Nepouzivejte ostré nastroje blizko nastavovacich linek nebo lumen
katetru.
«  Ksnimani obvazu nepouzivejte nuzky.
. Nesvorkujte pfes vodici drat nebo stylet.
Bezpecénostni opatfeni uvedena v navodu k pouziti katetru Split Cath®
Il jsou nasleduijici:
. Zkontrolujte lumen katetru a nastavce pfed a po kazdé 1é¢bé, zda
neni pfitomno poskozeni.
. Abyste pfedesli nehodég, zajistéte bezpecnost vSech zatek a spoju
krevnich hadiCek pfed léCbou a mezi |éCbami.
. S timto katetrem pouZivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).
. Ve vzacném pripadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji pfi
zavedeni nebo pouziti od jakékoli souCasti, provedte vSechny
nezbytné kroky a opatfeni, abyste zabranili ztraté krve nebo
vzduchové embolii a vyjméte katetr.
. Pfed pokusem o zavedeni katetru se ujistéte, Ze jste obeznameni
s potencialnimi komplikacemi a jejich nouzovou IéCbou v pfipadé,
Ze se kterakoli z nich objevi.
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Opakované nadmérné utahovani krevnich hadicek, stfikacek a
zatek zkracuje zivotnost konektoru a muze vést k potencialnimu
selhani konektoru.

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

Nesvorkujte blizko konektoru luer lock nebo hrdla katetru.
Opakované svorkovani hadi¢ky na stejném misté mize hadicku
oslabit.

Dalsi varovani a bezpecnostni opatfeni uvedena v navodech k pouziti
katetrd Split Cath® Il jsou nasleduijici:

Pfi zavedeni tohoto katetru u pacientu, ktefi nejsou schopni
hlubokého nadechu a zadrzeni dechu, je dlirazné doporuceno
postupovat podle rozhodnuti Iékafe.

Pacienti vyZzadujici ventilacni podporu jsou vystaveni zvySenému
riziku vzniku pneumotoraxu pfi kanylaci podkli¢kové zily, coz mize
zpusobit vznik komplikaci.

Dlouhodobé pouziti podklickové Zily mize byt spojeno s jeji stendzou.
Pfi zavedeni do femoralni zily se mize zvysit riziko infekce.

PFi pouziti pfedpjatych styletl nepouzivejte odlupovaci zavadéc.
Bé&hem tunelovani pfilis nenapinejte podkozni tkari. Nadmérné
napnuti maze prodlouzit dobu vristani manzety nebo tomuto
vristani zcela zabranit.

Nevytahujte tunelovaci nastroj Sikmo. Udrzujte tunelovaci nastroj
rovny, aby se pfedeslo poskozeni hrotu katetru.

Rozdéleni lumen za timto bodem muze vést k nadmérnému
krvaceni v tunelu, k infekci nebo poskozeni lumen katetru. U
souprav s pfedpjatymi stylety davejte pozor, aby se stylety pfi
rozdéleni lumen neposkodily.

Délka zavedeného dratu se uréuje podle velikosti pacienta. BEhem
zakroku sledujte, zda u pacienta nedochazi k arytmii. Pacient musi
byt béhem zakroku pfipojen k monitoru srdeéni akce. Pokud vodici
drat pronikne do pravé siné, muze to vést k srdecni arytmii. Vodici
drat je tfeba b&éhem zakroku bezpelné zajistit.

Neuchopujte a nevytahujte vodici drat pfed uvolnénim
narovnavaciho nastroje J. Pokud je vodici drat tazen proti odporu
narovnavaciho nastroje J, muze se vodici drat poskodit.
Nedostate¢na dilatace tkané mlze zpUsobit kompresi lumen katetru
proti vodicimu dratu a nasledné potize pfi zavadéni a odstrafiovani
vodiciho dratu z katetru. Vodici drat by se mohl ohnout.

Odlupovaci zavadé¢ s chlopni neni ur€en pro pouziti v arterialnim
systému nebo jako hemostaticky prostiedek.

Bé&hem zavedeni neohybejte pouzdro/dilatator, protoze ohnuti
zpUsobi prfed€asné roztrzeni pouzdra. Drzte zavadéc€ blizko hrotu
(asi 3 cm od hrotu) pfi ivodnim zavedeni pfes kozni povrch.
Chcete-li posunout zavadéc¢ dale do zily, znovu zavadé¢ uchopte
nékolik centimetrd nad plvodnim mistem uchopeni a zasurite ho
doll. Opakujte postup, dokud nebude zavadé¢ zasunuty do
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odpovidajici hloubky dle anatomickeé situace pacienta a dle
rozhodnuti I€kafe.

. Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako permanentni katetr.
Mohlo by dojit k poSkozeni Zily.

. Neposouvejte vodici drat s katetrem do zily. Pokud vodici drat
pronikne do pravé siné, mlize to vést k srde¢ni arytmii. Vodici drat
je tteba béhem zakroku bezpecné zajistit.

. Ujistéte se, ze jste odsali vSechen vzduch z katetru a nastavcua.
Pokud tak neucinite, muze to zpusobit vzduchovou embolii.

. Pokud neni ovéfeno umisténi katetru, maze dojit k zavaznému
traumatu nebo ke smrtelnym komplikacim.

. PFi pouziti ostrych pfedmétl nebo jehel v tésné blizkosti lumen
katetru je tfeba opatrnosti. Kontakt s ostrymi pfedméty muze
zpusobit selhani katetru.

. Katetr svorkujte pouze pomoci dodanych svorek.

. Svorky nastavce smi byt otevieny pouze pro aspiraci,
proplachovani a dialyzaéni 1éCbu.

. Pfed provedenim jakéhokoli typu mechanického nebo chemického
zakroku v reakci na problémy s funkci katetru si vzdy prostuduijte
protokol nemocnice nebo jednotky, mozné komplikace a jejich
|éCbu, varovani a bezpe&nostni opatfeni.

. O nasledujici postupy se smi pokou$et pouze |ékaF seznameny s
vhodnymi technikami.

. Vzhledem k nebezpedi expozice viru HIV (virus lidského
imunodeficitu) nebo jinym patogenim prenasenym krvi musi
zdravotnici v prabéhu péce o vSechny pacienty vzdy dodrzovat
univerzalni opatfeni pro praci s krvi a télnimi tekutinami.

. Netahejte distalni konec katetru skrz incizi, protoZe by mohlo dojit
ke kontaminaci rany.

Dalsi dulezité

Ezgeztg’nosti Za obdobi od 1. ledna 2020 do 31. bfezna 2025 bylo podano 102

(na pF reklamaci na 204 298 prodanych jednotek, coz dava celkovou ¢etnost
Pr- . reklamaci 0,050 %. B&€hem revizniho obdobi nevedly Zadné udalosti ke

bezpecnostni

. . svolani.
napravné akce v

terénu atd.)

5. Shrnuti klinického hodnoceni a poprodejniho klinického sledovani (PMCF)

Shrnuti klinickych udaji souvisejicich s pfedmétnym prostfedkem

Tabulky uvedené nize obsahuji informace o poctech pfipadu zavedeni prostfedku
identifikované a pouzité ke klinickému hodnoceni v ramci kazdého klinického zdroje dat.

e . L Odpovédi na
Indikace e e Udaje PMCF | Celkovy pocet |~ . telské
literatura pripadu .
prazkumy
Aferéza 0 45 45 7
Hemodialyza 5733 7 402 13 135 16
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Neni znamo 0 0 0 0
Celkem 5733 7 447 13 180 16
S L Odpovédi na
HobLacS Al Udaje PMCF | Celkovy pocet | i atelské
pacientu literatura pripadu 2
pruzkumy
Dospéli 5456 7447 12 903 0
Déti 277 0 277 0
Neni znamo 0 0 0 16
Celkem 5733 7 447 13180 16
. S L Odpovédi na
vt AlE £ Udaje PMCF | Celkovy pocet | - .. otelské
katetru French literatura pripadu g
pruzkumy
14F 4 383 7 320 11 703 11
16F 227 125 352 7
Neni znamo 1123 2 1125 0
Celkem 5733 7 447 13 180 16

Klinicka funkce byla méfena s pouzitim rdznych parametri, mimo jiné doby setrvani, vysledkl

zavedeni katetrl a ¢etnosti nezadoucich ucinku. Kritické klinické parametry extrahované z
téchto studii splhovaly normy pfedepsané v aktualné platnych smérnicich. V Zadné z
klinickych aktivit nebyly zjistény Zadné nepfedvidané nezadouci u€inky nebo jiné vysoké
vyskyty nezadoucich Gcinka.

Katetry Medcomp® prochazeji v ramci vyvoje simulovanymi zkouskami pouzivani,
napodobujicimi pouzivani 3krat tydné po dobu 12 mésicu, a musi v téchto zkouskach obstat.
Katetr Split Cath® IIl v tomto testovani uspél. Ackoli katetry Medcomp® neobsahuji zadné

materialy, které by €asem ztracely kvalitu, mGze byt nutné vyjmout piné funkéni katetry z jinych
ddvodu, napf. kvuli nezvladatelné infekci ¢ zméné 1éCby (napf. nahrazeni (transplantace)
ledviny nebo pouziti arterioven6zniho Stépu/zkratu). Publikovana klinicka literatura se z téchto
davodu ne vzdy zaméfuje na fyzickou zivotnost katetru. V pfipadé katetr( Split Cath® Il mélo
5095 katetr( dobu pouzivani 87 dnli [95%CI: 82,9 — 91,1 dne], jak bylo zjiSténo z dosavadnich
hlaseni o klinickém pouzivani. Na zakladé téchto informaci ma katetr Split Cath® Il zivotnost
12 mésicu; rozhodnuti vyjmout a/nebo vyménit katetr vS§ak musi byt zaloZeno na klinickych
vlastnostech a potfebach a ne na zadném pfedem uréeném okamziku.

Shrnuti klinickych udajl souvisejicich s ekvivalentnim prostfedkem (pokud pfipada v uvahu)

Klinicka evidence z publikované literatury a aktivit PMCF byla vytvofena s ohledem na znamé
a neznamé varianty pfedmeétného prostfedku. Zdivodnéni ekvivalence v aktualizované
zpravé o klinickém hodnoceni ukazuje, Ze klinicka evidence dostupna pro tyto varianty je
reprezentativni pro rozsah variant prostfedkd ve skupiné vyrobkd.

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

Shrnuti klinickych udaju z pfedprodejnich priizkum (pokud pfipada v Uvahu)

Pro klinické hodnoceni prostfedku nebyly pouzity zadné predprodejni klinické prostfedky.
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Shrnuti klinickych udaju z jinych zdroja:

Zdroj: Shrnuti publikované literatury

Hledani v klinické dokladové literatufe naslo tficet osm publikovanych ¢lanka tykajicich se
2 315 specifickych pfipadu zahrnujicich skupinu prostiedkd Split Cath® Il a dalSich 3 418
smienych kohortovych pfipadil zahrnujicich skupinu prosttedkd Split Cath® I1I. Clanky
zahrnovaly tfi randomizované kontrolované zkousky (Richard et al., 2001, Trerotola et al.,
2002, O’Dwyer et al., 2005), Sest prospektivnich studii (Centinkaya et al., 2003, Ash et al.,
2002, Ewing et al., 2002, Fry et al., 2008, Gallieni et al., 2002, Mankus et al.,1998), dvacet
retrospektivnich studii (Aboul Hosn et al., 2017, Aitken et al., 2014, Balamuthusamy et al.,
2016, Clark et al., 2009, Clark et al 2015, Conz et al., 2000, Conz et. al., 2001, Ekbal et al.,
2008, Haas et al., 2010, Kade et al., 2014, Keeling et al., 2007, Lee et al., 2013, , Lima et al.,
2024, McGarry et al., 2017, Nadolski et al., 2013, Onder et al., 2007, Tapping et al., 2012,
Hung et al., 2021, J Les et al., 2021, Zhang et al., 2025), a Ctyfi pfipadové studie (Aljure et
al., 2021, Duarte et al., 2021, Jonszta et al., 2021, Maidman et al., 2022).
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Zdroj: Zprava o datech Dr. Trerotola_B

Soubor dat poskytl Scott O. Trerotola, MD intervenéni radiolog v nemocnici University of
Pennsylvania. Dr. Trerotola a také Stanley Baum, profesor radiologie, profesor radiologie v
chirurgii, mistopfedseda pro kvalitu, pfedseda a vedouci radiologické asociace, pfedseda a
vedouci asociace intervencni radiologie a feditel stfediska Penn HHT Center of Excellence na
Perelmanové Iékaiské Skole v ramci University of Pennsylvania. Soubor dat je konsekutivni,
komplexni a zarnuje umisténi katetrt oSetfujicimi a sekundarnimi Iékafi intervencni
radiologie, ale také také rezidenty pod dozorem oSetfujiciho I1ékare.

V8ech 5095 katetrl Split Cath® Il popsanych ve studii byly rovné katetry 14F Split Cath® Il s
bo€nimi otvory o rliznych délkach, zavedené perkutanné. Bylo 335 katetrl o délce 24 cm,

3 309 katetrd o délce 28 cm, 1 163 katetrll o délce 32 cm, 144 katetrd o délce 36 cm, 82
katetrd o délce 40 cm a 61 katetr( o délce 55 cm. 45 katetrl bylo indikovano pro aferézu a

5 050 katetrd bylo indikovano pro hemodialyzu.
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Standardni 95% interval
odchylka spolehlivosti (Cl)

87 148,2 82,9 - 91,1

Parametr Hodnota

Doba setrvani
(primérné dna)
Proceduralni vysledky
(Uspéch zavedeni)
Infekce krevniho
obé&hu souvisejici s
katetrem (CRBSI) 2,53 N/A 0-2,65
(poc€et na 1000
katetrodn()

Cetnost infekci tunelu
(pocet na 1000 0,26 N/A 0-0,3
katetrodn()
Cetnost infekci v
misté vystupu (pocet 0,02 N/A 0-0,04
na 1000 katetrodn(i)
Zilni trombus
souvisejici s katetrem
(CAVT) (pocet na
1000 katetrodnu)

99,2 % N/A 99 % —-99,4 %

0,04 N/A 0-0,05

Zdroj: Zprava o prtizkumu shromazd'ujicim data LTHD (Report_B)

Prizkum shromazdujici udaje o dlouhodobych hemodialyzacnich katetrech byl uréen k
ziskani vyslednych informaci o bezpec&nosti a funkci z pracovist, ktera kupuji dlouhodobé
hemodialyzaéni katetry Medcomp, pro pouziti v klinickém hodnoceni EU MDR. Odpovédi byly
zadany od lékarll nebo od jinych zaméstnancl pracovisté pod dohledem a podle pokynu
lékare. Dotazniky byly globalné distribuovany stavajicim zakaznikim spole¢nosti Medcomp.
Odpovédi byly ziskany z jednadvaceti pracovist rozmisténych v deviti zemich (Chorvatsko,
Italie, Kolumbie, Nizozemsko, Panama, Recko, Salvador, Uruguay a USA) v Severni
Americe, Jizni/Latinské Americe a Evropé.

VSichni pacienti popsani v tomto prizkumu uvedli jako indikaci pro Ié€bu hemodialyzu,
veékovy prumér byl 70,3 roku. Pohlavi pacientl nebylo v prizkumu zjistovano. VSech 10
katetrll popsanych ve studii bylo 14F Split Cath® lll. Bylo 6 katetrt o délce 24 cm a

4 katetry o délce 28 cm.

Standardni 95% interval
FEIETI R e odchylka spolehlivosti (Cl)
Doba setrvani
(prdmérné dnu) 316 N/A N/A
Proceduralni vysledky o o o
(Gspéch zavedeni) 100 % N/A 100 % — 100 %
Infekce krevniho
obé&hu souvisejici s
katetrem (CRBSI) 0 N/A N/A
(pocet na 1000
katetrodn()
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Cetnost infekci tunelu

(poc€et na 1000 0 N/A N/A
katetrodn()

Cetnost infekci v

misté vystupu (pocet 0 N/A N/A

na 1000 katetrodn(i)
Zilni trombus
souvisejici s katetrem
(CAVT) (pocet na
1000 katetrodn()

3,16 N/A N/A

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

Uzivatelsky pruzkum spolecnosti Medcomp ziskal odpovédi od zdravotnického personalu
seznameného s urcitym poctem nabidek produktd Medcomp.

28 respondentl odpovédélo, Ze oni sami nebo jejich instituce pouziva dlouhodobé
hemodialyzacni katetry Medcomp, pfi¢emz 16 z téchto respondentl pouziva prostfedek Split
Cath Ill, v€éetné kategorii variant s riznymi velikostmi French (14F, 16F) a s bo€nimi otvory
nebo bez nich. Nebyly Zzadné rozdily v primérnych nazorech uzivateld na dlouhodobé
hemodialyzaéni katetry mezi sou¢asnymi funkénimi a bezpeénostnimi vysledky, nebo mezi
typy prostiedkd s ohledem na bezpecénost nebo funkci.

Od uzivateltl dlouhodobych hemodialyzaénich katetrd Medcomp (n=28) byly shromazdény
nasledujici datové body:

(priimérna odpovéd na Likertové Skale) Katetry funguji podle oéekavani —4,8/5
(prmérna odpoveéd na Likertové Skale) Obal umoznuje aseptické pouziti — 4,8 /5
(prmérna odpoveéd na Likertové Skale) Vyhody pfevazuji nad riziky — 4,7 / 5
Doba setrvani (n=26) — 167 dni (95% CI: 130 — 203)

Od uzivatelu katetrd Medcomp Split Cath Ill (n=16) byly shromazdény nasledujici datové body:

(prdmérna odpoved na Likertové Skale) Katetry funguji podle o¢ekavani — 4,8 / 5
(prdmérna odpoveéd na Likertové Skale) Obal umoznuje aseptické pouziti — 4,8 /5
(prdmérna odpoveéd na Likertové Skale) Vyhody pfevazuji nad riziky — 4,8 / 5
Doba setrvani (n=15) — 196 dni (95% CI: 147,2 — 244,8)

Zdroj: PMCF_Infusion_211

Prizkum shromazdujici idaje o fadé vyrobku pro infuze, zaméreny na posouzeni vyslednych
informaci o bezpec&nosti a funkci pro vSechny varianty infuznich portt, PICC, midline katetra a
CVC od spole¢nosti Medcomp. Bylo ziskano 70 odpovédi na dotaznik ze 17 zemi,
popisujicich 471 pfipadl prostredku.

Bylo shromazdéno 17 pripadd Split Cath® lll, vSechny popsané jako 14F, v€etné nékolika
variant prostfedkd v riznych délkach (28 cm, 32 cm, 55 cm). Pro prostifedky Medcomp Split
Cath® Il byly shromazdény nasledujici vysledky:

e Doba setrvani — 132,8 dne (95%ClI: 76,77 — 188,83)
e Proceduralni vysledky — 100 %

Cislo dokumentu: SSCP-005 Revize dokumentu: 5
Verze 4.00 QA-CL-200-1 (Strana 21 z 47)




e Infekce krevniho obéhu souvisejici s katetrem — 2,01 na 1000 katetrodnu
(95%CI: 0,04 — 3,98)

e Zilni trombus souvisejici s katetrem — 2adné hlasené vyskyty

o Infekce v misté vystupu — zadné hlasené vyskyty

Zdroj: PMCF_LTHD_242

Analyza dat o dlouhodobé hemodialyze (LTHD) Truveta hodnotila informace o bezpec€nosti a
vysledcich vykonu pro zafizeni Medcomp® a konkurenéni zafizeni pfitomna v nastroji
Truveta Studio. Data Truveta pochazeji ze stale se rozSifujiciho souboru vice nez 30
zdravotnickych systémd, které poskytuji 17 % denni klinické péce ve vSech 50 statech USA z
800 nemocnic a 20 000 klinik, coz pfedstavuje kompletni rozmanitost Spojenych statu.
Populace pouZzita pro analyzu dat byla ziskana s vyuzitim vlastniho kédovaciho jazyka
Truveta Studio (Prose) a kodu jedine¢ného identifikatoru zafizeni (UDI), které predstavuji
v8echny prodavané pfistroje Medcomp® LTHD a pfistroje LTHD distribuované a/nebo
vyrabéné jinymi spole¢nostmi.

Bylo shromazdéno 2 325 pfipadud Split Cath® Ill v&etné nékolika variant zafizeni. Pfipady
byly popsany jako Pfipady 14 F a 16 F a pfedem zakfivené i rovné katétry zahrnuijici
konfigurace (rovné, pfedem zakfivené) a délky (24 cm, 28 cm, 32 cm, 36 cm, 40 cm, 55 cm)
predstavujici katétry v délkach 24 cm, 28 cm, 32 cm, 36 cm, 40 cm a 55 cm. U prostfedku
Medcomp Split Cath® Il byly sledovany nasledujici parametry bezpe€nosti a vykonnosti dle
souc€asného stavu vyvoje:

¢ Infekce krevniho fecisté souvisejici s katétrem — 0,73 na 1 000 katétrovych dnu
(95%CI: 0,62 — 0,86)

e Zilni trombus souvisejici s katétrem — 0.09 na 1 000 katétrovych dnt (95%Cl: 0,05 —
0,14)

e Infekce v misté vystupu — 0,09 na 1 000 katétrovych dnl (95%CI: 0,05 — 0,14)

e Tunelova infekce — 0 na 1 000 katétrovych dnu (95%CI: 0 — 0,02)

e Doba prodlevy — 108,2 dnu (95%CI: 86,82 — 129,58)

Logisticky regresni model znacky katétru nezjistil, ze by nékteré znacky katétru Medcomp®
byly statisticky vyznamné spojeny s naristem vyskytu CRBSI. Logistickou regresi brandoveé
agnostického pfistupu bylo zjisténo, Ze u pediatrické vékové skupiny (0-19 let), misto
zavedeni do femoralni zily, katétry, které byly u daného pacienta ¢tvrté nebo dalsi v poradi, s
designy typu split-tip a pfedem zakfivenymi konfiguracemi, byly statisticky vyznamné spojeny
s vyskytem CRBSI. Split Cath® Il byl spojen se statisticky vyznamnym snizenim vyskytu
CRBSI u modelu znacky (OR: 0,46 95% CI: 0,33 — 0,63) a u kratSi délky katétru (<=24 cm) i
mensi francouzské velikosti (<14,5 F) v brandové diagnostickém modelu.

Celkové shrnuti klinické bezpec&nosti a funkce

P¥i revizi udajl o katetrech Split Cath® Il ze vSech zdroji je mozné dojit k zavéru, Ze vyhody
pfedmétného prostfedku, ktery usnadriuje hemodialyzu a aferézu u pacientd, pro které jiné
léCby nebo konzervativni pé€e nejsou podle rozhodnuti I€kafe indikovany nebo Zadouci,
pfevazuji nad celkovymi a individualnimi riziky, kdyZz je prostfedek pouzit podle pokynt
vyrobce. Podle nazoru vyrobce a expertniho klinického hodnotitele jsou dokon&ené i
probihajici aktivity dostacujici pro podporu bezpec¢nosti, u€innosti a pfijatelného profilu vyhod
a rizik katetr Split Cath® 11
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Kritéria Klinicka :
Vv - . Pozadovany literatura Udaje PMCF
VERELES DU trend redmétny fedmétny prostredek)
vyhod a rizik il iRty ([ yp
prostiedek)
Funkce
316 dnl
(Zprava o prazkumu
shromazd’ujicim data LTHD
Report_B)
87 dni
(Zprava o datech Dr.
Trerotola_B)
Vice nez éi:r(]:hrr?t?tzl PMCE :w96ddn0 211
Doba setrvani 40 dnu f publikované ( —Medcomp_211)
literatury) | 5 poved na Likertové $kale
48/5
(PMCF_Medcomp_211)**
132,8 dne
(PMCF_Infusion_211)
108,2 dnl
(PMCF_LTHD_242)
100 %
(Zprava o prizkumu
shromazd'ujicim data LTHD
Report_ B a
94 % — 100 % PMCF_Infusion_211)
Proceduralni Vice nez ! (shrnuti 99.2 %
vysledky 93,3 % publikované . ’
literatury) (Zprava o datech Dr.
Trerotola_B)
Odpovéd na Likertové Skale
47/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Bezpecénost
Z&adné hlagené vyskyty
(Zprava o prizkumu
shromazd'ujicim data LTHD
Report_B)
Infekce Méné nez 4,8 027 57ma | 2,53 na 1000 katetrodnd
krevniho obé&hu vyskytu katetrodnd (Zprava o datech Dr.
souvisejici s CRBSI na ! ae . Trerotola_B)
katetrem 1000 (sr]rnutl .
. ublikované - . Y ey
(CRBSI) katetrodn( pl_ Odpovéd na Likertové Skale
iteratury) 46/5
(PMCF_Medcomp_211)**
2,01 na 1000 katetrodnii
(PMCF _Infusion_211)
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0,73 na 1000 katetrodnut
(PMCF_LTHD 242)

Cetnost infekci
tunelu

Méné nez 2,8
vyskytu
infekce tunelu
na 1000
katetrodnt

ND*

Zadné hlagené vyskyty
(Zprava o prizkumu
shromazd’ujicim data LTHD
Report_B)

0,26 na 1000 katetrodn
(Zprava o datech Dr.
Trerotola_B)

Odpovéd na Likertové skale
46/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0 na 1000 katetrodn(
(PMCF_LTHD 242)

Cetnost infekci
v misté vystupu

Méné nez 3,2
vyskytu
infekce v

misté vystupu
na 1000

katetrodnt

1,3 na 1000
katetrodnl
(shrnuti
publikované
literatury)

Z&dné hlasené vyskyty
(Zprava o prazkumu
shromazd’ujicim data LTHD
Report_B)

0,02 na 1000 katetrodnl
(Zprava o datech Dr.
Trerotola_B)

Odpoveéd na Likertové Skale
45/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0,09 na 1000 katetrodnut
(PMCF_LTHD_242)

Zilni trombus
souvisejici s
katetrem
(CAVT)

Méné nez
3,04 vyskytu
CAVT na 1000
katetrodnt

0,4-4,8na
1000
katetrodn(i
(shrnuti
publikované
literatury)

3,16 na 1000 katetrodnt
(Zprava o prazkumu
shromazd'ujicim data LTHD
Report_B)

0,04 na 1000 katetrodnt
(Zprava o datech Dr.
Trerotola_B)

Odpovéd na Likertové Skale
46/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0,09 na 1000 katetrodnut
(PMCF_LTHD_242)

* ND znamena, Ze ke klinickému parametru nejsou Zzadné udaje
** PMCF_Medcomp_211 se ptal respondentd, jestli souhlasi na stupnici 1 - 5, Ze jejich zkuSenost s ohledem na kazdy vysledek
je stejna nebo lepsi nez kritéria pfijatelnosti vyhod a rizik.

Probihajici nebo planované poprodejni klinické sledovani (PMCF)
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Casova

Aktivita Popis Reference osa
: o Shromazdéni dalSich klinickych udaju
Multicentricka o prostiedku na zakladé ziskani
série — pfipady na pros a .. | PMCF_LTHD_241 | Q4 2025
. . . odpovédi od zdravotnického personalu
urovni pacienta . . .
seznameneého s prostiedkem.
Identifikace rizik a trend pfi pouziti
podobnych prostfedkl na zakladé
revize platnych norem, publikované
Hiedani v literatury, resumé z konferenci,
Y 1 . navodnych dokumentl a doporudeni; SAP-HD Q4 2026
soucasneé literature : o .
informace tykajici se zdravotniho
stavu, zohlednujici alternativni
prostfedky a lIéEby dostupné pro
stejnou Ié€enou cilovou populaci.
Identifikace rizik a trendu pfi pouzivani
Hledani v klinické prostfedku na zakladé revize
dokladoveé jakychkoli klinickych udaja, LRP-HD Q2 2026
literature relevantnich pro prostiedek, z
publikované literatury.
. |\é %g'li‘?z‘;?;‘éézi dentifikace probihajicich klinickych
globaini d zkouSeni zahrnujicich katetry Split N/A Q2 2026
klinickych
o Cath®
zkouSeni

Pfi aktivitach PMCF nebyly zjiStény Zadna objevuijici se rizika, komplikace nebo neoCekavané
vypadky prostredku.

6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu nize uvedenych doporuceni pro &by byly pouZzity smérnice pro klinickou praxi
Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019.

Alternativy pro hemodialyzu:

hemodialyze s
pouZitim katetru

provadét kanylaci

Lécba Vyhody Nevyhody Kli€ova rizika
e Permanentni feseni e Stendza
vaskularniho e Vyzaduje €as na e Tromboza
pfistupu vyzrani e Aneurysma
AV zkrat e NizSi ¢etnost  Pacienti sinékdy | | Plicni hvpertenze
komplikaci nez pfi musi sami yp

e Steal syndrom
e Septikémie

Hemodialyzaéni
katetr

e UziteCné pro rychly
vaskularni pfFistup
bez pfipraveného

AV zkratu
e Muze se pouzivat
jako preklenovaci

e Nejednaseo
trvalé feSeni
e Dysfunkce katetru
muze narusit
fadnou lécbu
e Vyhoda neni
rovnocenna pro

e Postproceduralni
krvaceni
o Infekce
e Trombdza
e SniZeny prutok
krve v
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Lécba Vyhody Nevyhody Kli€ova rizika
metoda dialyzy mezi v8echny populace dysfunkénim
ostatnimi [éEbami pacientl katetru
e Kardiovaskularni
pfihody
e Tvorba
fibrinovych naletd
okolo katetru
o Septikémie
o Méné restriktivni e Odstrafiovani
dieta nez pfi Y. .
hemodialyze necistot je o Peritonitida
Peritonealni e Nevyzaduje e o Septikémie
dialyza hospitalizaci, m(ize pritokem e Tekutinové
se provadét na dla_lyzatg a pretizeni
jakémkoli Gistém peritonealni
i oblasti
misté
e \yZaduje darce,
coz muze trvat
e Riskantn&jsi pro e Trombdza
e Lepsi kvalita zivota urcité skupiny e Krvaceni
ve srovnani s HD (starSi osoby, e Obstrukce
Transplantace e NizSi riziko smrti ve diabetici atd.) mocovych cest
ledvin srovnani s HD e Pacient musi po e Infekce
e Méné dietnich cely Zivot uzivat | ¢ Odmitnuti organu
omezeni ve imunosupresivni e Smrt
srovnani s HD leky e Infarkt myokardu
e Imunosupresivni e Mrtvice
lé€ba ma vedlejsi
ucinky
e Mdulze zhorsit Lécb .
o Niz&i vyvolana Klinicky stav * Lecbanemus
" A skuteéné
Komplexni . S’met(v)mft'c.ka, * Ngnlvurc'enevl K minimalizovat
konzervativni péce zatez nez pr|’d|’alyze Iec.bg, nybrz .k rizika spojena s
e Zachovava minimalizaci CKD
spokojeny zivot nezadoucich
ucinki
Alternativy pro aferézu:
Lécba Vyhody Nevyhody Klicova rizika
e Permanentni e Vyzaduje €as na e Stendza
feSeni vyzrani e Trombodza
AV zkrat vaskularniho e Pacientisinékdy | e Aneurysma
pFistupu musi sami e Plicni hypertenze
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pfi hemodialyze
s pouzitim
katetru

Lécba Vyhody Nevyhody Kli€ova rizika
e NizSi Cetnost provadét e Steal syndrom
komplikaci nez kanylaci e Septikémie

Uzite¢né pro

Nejedna se o

Postproceduralni
krvaceni

forma IV pfistupu

proplachovani

rychly trvalé feSeni * Infekce'
vaskularni e Dvsfunkce e Trombdza
pFistup bez kgtetru mize e Snizeny pratok
pfipraveného narusit Fadnou krve v
Hemodialyzacni AV zkratu I6Ebu dysfunk¢nim
katetr e Muze se e \Whoda neni katetru
pouZzivat jako roX/nocenné ol ° Kardiovaskularni
preklenovaci viechn P pfihody
metoda dialyzy o ulage e Tvorba fibrinovych
mezi ostatnimi pop! 0 naletd okolo
léCbami pacientd katetru
o Septikémie
e MozZnost Nemoznost e Aktivni infekce
opakovanych ziskat Zilni kiize nebo mékkeé
infuzi pristup v tkané v
e |dealni pro naléhavych potencialnim
zahajeni situacich misté centralniho
mimoté&lnich VyZaduje vedeni
terapii chirurgicky e Poskozeni cev
e Snadny pfistup zakrok pro proximalné nebo
Infuze s centralnim po zavedeni umisténi distalné k mistu
Zilnim katetrem (CVC) | o Minimalizuje e Rizika spojena s zavedeni katetru
opakované operaci: celkova | e Trombocytopenie
venepunkce anestezie atd. e Katetrova infekce
e ZvySena mobilita | e Vyzaduje e Okluze
pacienta béhem udrzbu e Nespravna funkce
infuze e Vysokeé riziko centralniho zilniho
o Snazsi léCba pro infekce nebo katetru
ambulantni trombotické e Cévnitrombéza
pacienty pfihody
e Omezuje punkéni * \c/gﬁjguﬂci
rany / poskozeni zékrolg K dyeéto e Extravazace léku
Zil oproti IV ne ’ e Infekce
ftrgdic':r)im « Rizika spojené e Trombembolie
Implantovatelny port |nJekcv|’m S operaci: ° Nvequza .t’kgne
o Snaz§| celkova prekryvajici vrstvy
vizualizace, anestezie atd kGze / dehiscence
nahmatani, a e \viaduie ' portu
tedy bezpe&n&jsi pryavi de{né
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I&éCbu i laboratorni
odbér, na rozdil
od dvou pro
tradiéni IV

DelSi doba
setrvani ve
srovnani s IV

V pfipadé potfeby
muze byt trvalé
RuUzné prutoky
podle prostfedku
Kosmeticky méné
nepfijemné nez
centralni zilni

Lécba Vyhody Nevyhody Kli€ova rizika
e Snizeni e UzZenmuze
pravdépodobnosti byt pfistup
styku ziravych kvali prsni
lékd s kazi tkani nékdy
e Pouze jedna bolestivy a
venepunkce pro obtizny

katetry
o VySSi Cetnosti
hemolyzy ve
srovnani s
venepunkcvi’ e Trombdza
Periferni intravendzni | ¢  NevyZaduje * glreolzle(,aé%c;u;vat o Flebitida
katetry (PIV) chirurgicky zakrok zpuchyFujicimi ¢ Infekce
latkami
e Maximalni
doba pouzivani
Ctyfi dny
Alternativy pro détské pacienty:
Lécba Vyhody Nevyhody Kliova rizika
e Preferovana
pediatricka e Technické e Vysoka tendence
cesta potize pfi k vazospasmatu
vaskularniho vytvoreni kvali malym
pristupu zkratu/Stépu u cévam
AV zkrat e LepSi clearance déti s malou e Primarni selhani
solutl vaskulaturou a Casna
o Niz8i Cetnost ¢ Nehodi se pro tromboza v
komplikaci nez urcitou velikost pfistupu
pfi hemodialyze pacientl
s katetrem
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Lécba Vyhody Nevyhody Kli€ova rizika
e NizSi riziko
infekce a
trombozy
e \yborna o
alternativa pfi Eg:ﬁ;icllzg s
rychlém nastupu e Vysoké Cetnosti vyznamnou
selhani ledvin a infekci morbiditou a
kratké dobé do e Vysoka Cetnost mortalitou
transplantace selhani/vymén Mozna arytmie
Hemodialyzacni e Moznost pouziti e Proménlivé Mize doiit k
katetr v nepfitomnosti pratoky krve uze dojit k
jehlové kanylace vedou k pe[r;anen,tnlmu
e NiZ8i riziko potencialné Egstrgfr?iulo
srdecniho Spatné silniho systému
selhani s clearanci X
vysokym (stenqza/
vydejem trombdza)

o Nejvhodnéjsi pro
déti diky témér

e Dlouhodoby

e Preziti $tépu u
déti je kolem 12-
15 let.

byt dost velci
na to, aby pfijali
transplantat.
Pacienti musi
mit obecné
hmotnost kolem
8-10 kg.

univerzaini uspéch je Infekce mista
ouzitelnosti a limitovan .
. . \F;ynikajici infek&nimi vystupu katetru a
Peritonealni dialyza . . . tunelu
kompatibilité se komplikacemi a Peritonitida
Zivotnim stylem postupnym
ve srovnani s zhorSovanim
jinymi ultrafiltrace
modalitami
o Celozivotni
zvyseni rizika
e Lepsi lineamni rakoviny u
. . détskych
rust a potencial e . Infek
znacného pryemeu nrexce, -
okroku v transplantatu potransplantacni
gociélm’m a o Velikost — lymfoproliferativni
Transplantace ledvin intelektualnim novorozenci a ohoroba’a C
VYVOji kojenci nemusi zhoubneé bujeni

Muze byt obtizné
diagnostikovat
odmitnuti Stépu.

7. Doporuceny profil a Skoleni pro uzivatele
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Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym lékafem s licenci nebo jinym
kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem Iékare. Za ur€itych okolnosti mohou pacienti, ktefi
jsou eventualné zpUsobili pro domaci hemodialyzu, manipulovat s vnéjSimi pfipojkami katetru.

Podle smérnic stanovenych Mezinarodni spolec¢nosti pro hemodialyzu, pokud je doporu¢ena
domaci dialyza, absolvuje kazdy pacient dukladné skoleni, aby pfi domaci dialyzaéni 1é¢bé
dosahoval optimalnich vysledku. Cile Skoliciho programu jsou (1) poskytnout adekvatni
mnozstvi informaci pro zajiténi toho, Ze bude pacient schopen doma bezpeéné provadét
dialyzu; (2) umoznit pacientovi sledovat a zvladat dalSi aspekty jeho chronického onemocnéni
ledvin, napfiklad odebirat vzorky pro laboratorni zpracovani a dodrzovat vhodné zasady vyzivy
a dietu; a (3) pomoci pacientovi a jeho partnerlim pomahajicim s pé¢i o ného s prekazkami a
obavami spojenymi s domaci dialyzou. BEhem Skoleni ziska pacient také technické vzdélani v
oblasti obsluhy a udrzby systému Upravy vody.

Béhem Skoleni je idealni pomér zdravotnickych Skolitel(l a pacientl typicky 1:1. Je vytvoren
idealizovany ¢asovy plan Skoleni s tydennimi oblastmi zaméreni a cili Skoleni. V praxi je vSak
Skoleni individualizovano tak, aby zahrnovalo pfipadné identifikované prekazky v u€eni nebo
rizika selhani.

8. Odkaz na pfipadné pouzité harmonizované normy a spoleéné specifikace (CS)

Harmonizovana

o Revize Nazev nebo popis Uroven shody

Zdravotnické prostfedky Aplikace
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 managementu rizik na Plna
zdravotnickeé prostredky

Intravaskularni katetry. Sterilni
EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 katetry a katetry na jedno pouziti. | PIna
VSeobecné poZadavky

Intravaskularni katetry. Sterilni
ISO 10555-3 2013 katetry a katetry na jedno pouziti. | PIna
Centralni Zilni katetry

Obaly pro zavérecné
sterilizované zdravotnické
EN ISO 11607-1 2020 + A1: 2023 prostfedky. Pozadavky na Plna
materialy, systémy sterilni bariéry
a systémy baleni

Obaly pro zavére¢né
sterilizované zdravotnické
EN ISO 11607-2 2020 + A1: 2023 prostfedky. Validace pozadavku Plna
na proces tvarovani, utésnéni a
sestaveni

Klinické hodnoceni: Voditko pro
vyrobce a oznamené subjekty

MEDDEV 2.7/1 | Rev.4 podle smérnic 93/42/EHS a Pina
90/385/EHS
SMERNICE PRO STUDIE ,
MEDDEV 2.12/2 | Rev. 2 POPRODEJNIHO KLINICKEHO | FInd
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Harmonizovana
norma nebo CS

Revize

Nazev nebo popis

Uroveri shody

SLEDOVANI
ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU — VODITKO PRO
VYROBCE A OZNAMENE
SUBJEKTY

EN ISO 14155

2020

Klinické zkouSky zdravotnickych
prostfedkd pro humanni ucely —
Spravna klinicka praxe

Plna

MDCG 2020-6

2020

Klinicka evidence pozadovana
pro zdravotnické prostfedky
oznacené dfive znaCkou CE
podle smérnice 93/42/EHS nebo
90/385/EHS

Plna

MDCG 2020-7

2020

Poprodejni klinické sledovani
(PMCF) — Sablona planu —
Voditko pro vyrobce a oznamené
subjekty

Plna

MDCG 2020-8

2020

Poprodejni klinické sledovani
(PMCF) — Sablona zpravy o
hodnoceni — Voditko pro vyrobce
a oznamené subjekty

Plna

MDCG 2022-9

2022

Shrnuti bezpeénosti a klinické
funkce

Plna

MDCG 2022-21

2022

Pokyny k pravidelné
aktualizované zpraveé o
bezpec&nosti (PSUR) podle
nafizeni EU 2017/745 (MDR)

Plna

ISO 10993-1

2020

Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedk( — Cast
1: Hodnoceni a zkouseni v ramci
procesu managementu rizik

PIna

ISO 10993-18

2020 + A1: 2023

Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedk( — Cast
18: Chemicka charakterizace
materialu zdravotnickych
prostfedkl v ramci procesu
managementu rizik

PIna

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedk( — Cast
7: Rezidua pfi sterilizaci
etylenoxidem — Dodatek 1:
Pouzitelnost povolenych limitd
pro novorozence a malé déti

PIna

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilizace vyrobku pro zdravotni
pécCi. Etylenoxid. Pozadavky na
vyvoj, validaci a pribé&znou
kontrolu sterilizacniho postupu
pro zdravotnické prostredky

PIna

Cislo dokumentu: SSCP-005

Verze 4.00

Revize dokumentu: 5
QA-CL-200-1 (Strana 31z 47)




Harmonizovana
norma nebo CS

Revize

Nazev nebo popis

Uroveri shody

ISO 14644-1

2015

Cisté prostory a pfislugné fizené
prostfedi — Cast 1: Klasifikace
Cistoty vzduchu podle
koncentrace €astic

PIna

ISO 14644-2

2015

Cisté prostory a pfislugné fizené
prostfedi — Cast 2: Sledovani pro
zZjisténi vlastnosti Cistého prostoru
tykajicich se Cistoty vzduchu
podle koncentrace Castic

Plna

EN 556-1

2024

Sterilizace zdravotnickych
prostfedkl. Pozadavky na
zdravotnické prostfedky
oznadované jako ,STERILNI“.
Pozadavky na zdravotnické
prostfedky sterilizované v
kone¢ném obalu

Plna

EN ISO 117371

2018 + A1: 2021

Sterilizace vyrobk( pro zdravotni
péci. Mikrobiologické metody.
Stanoveni populace
mikroorganismu na vyrobcich

Plna

EN 11737-3

2023

Sterilizace zdravotnickych
vyrobk(. Mikrobiologické metody
- testovani bakterialniho
endotoxinu

Plna

EN ISO 20417

2021

Zdravotnickeé prostfedky —
Informace poskytované vyrobcem

Plna

EN ISO 15223-1

2021

Zdravotnicke prostfedky — Znacky
pro stitky, oznaCovani a
informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky — Céast
1: V8eobecné pozadavky

PIna

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Zdravotnické prostfedky — Cast 1:
Aplikace techniky pouzitelnosti na
zdravotnické prostredky

Plna

ASTM D4332

2022

Standardni postupy pro upravy
kontejneru, oball nebo soucasti
obalu pro testovani

Plna

ASTM F2503

2023e1

Standardni postupy pro
znackovaci prostiedky a jiné
prostfedky pro bezpeénost v
prostfedi magnetické rezonance

Plna

EN ISO 11070

2014+A1:2018

Sterilni zavadéce, dilatatory a
vodici draty intravaskularnich
katetrU pro jednorazové pouziti

PIna

ISO 594-1

1986

KuZelové spoje s 6% kuzelem
(Luer) pro injekéni stiikacky, jehly
a dalsi zdravotnické pfistroje —
Cast 1: VSeobecné pozadavky

Plna
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Harmonizovana

Konektory pro intravaskularni

nebo podkozZni pouziti

norma nebo CS Revize Nazev nebo popis Uroveri shody

KuzZelové spoje s 6% kuzelem

1SO 594-2 1998 (Luerv),pro injeké.nl’ §tﬁl<’aéky, jehly PIng
a dalSi zdravotnické pfistroje —
Cast 2: Spoje s pojistkou
Standardni postupy pro testovani

ASTM D4169 2023e1 funkce prepravnich kontejnert a Plna
systému
Zdravotnické prostiedky —

EN ISO 13485 2016 + A1: 2021 Systémy managementu jakosti— | PIna
Pozadavky pro ucely predpist

PD CEN ISO/TR Zdravotnické prostfedky — .

20416 2020 Poprodejni dohled pro vyrobce Pina

MDCG 2018-1 Rev. 4 Voditko k ZAKLADNIMU UDI-DI | o,
a zmény UDI-DI
Sterilizace produktl pro zdravotni

EN ISO 11140-1 2014 péci — Chemické indikatory — Pina
Cast 1: V8eobecné pozadavky
VSeobecné pozadavky na

'15;'0'2350/ IEC 2017 zplisobilost zkusebnich a Pina
kalibraénich laboratofi
Zdravotnickeé prostfedky —

EN ISO 13485 2016 + A1: 2021 Systémy managementu jakosti— | PIna
Pozadavky pro ucely pfedpisu

PD CEN ISO/TR Zdravotnické prostifedky — .

20416 2020 Poprodejni dohled pro vyrobce Pina
Cisté prostory a pfislugna fizena

EN 17141 2020 prostiedi. Rizeni biologické Plna
kontaminace
Bakterialni endotoxiny - zkuSebni

ANSI/AAMI ST72 | 2019 metody, rutinni monitorovani a Plna
alternativy Kk testovani Sarzi
Konektory s malym vnitfnim

EN ISO 80369-7 | 2021 prumérem pro kapaliny a plyny ,
pouZzivané ve zdravotnictvi — Plna

PACIENTI

SHRNUTI BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCE
Revize: SSCP-005 Rev. 5
Datum: 02. zari 2025
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Ugelem tohoto shrnuti bezpeénosti a klinické funkce (SSCP) je umoznit vefejny pfistup k
aktualizovanému shrnuti hlavnich aspektl bezpeénosti a klinické funkce prostfedku. Zde uvedené
informace jsou uréené pro pacienty nebo laické osoby. Komplexnéjsi shrnuti bezpe&nosti a klinické
funkce pfipravené pro zdravotnické pracovniky je uvedeno v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

DULEZITA INFORMACE

Ugelem shrnuti SSCP neni poskytovat véeobecna doporuéeni k |é&bé zdravotniho stavu.
Budete-li mit otazky ohledné svého zdravotniho stavu nebo ohledné pouZiti prostfedku ve vasi
situaci, kontaktujte svého zdravotnika.

Toto shrnuti SSCP neni zamysleno jako nahrada za kartu implantatu nebo navod k pouZiti
poskytujici informace o bezpe&ném pouziti prostfedku.

1. ldentifikace prostredku a vSeobecné informace

Obchodni nazev/nazvy

orostiedku Split Cath® llI

Medical Components, Inc.
Nazev a adresa vyrobce | 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Zakladni UDI-DI 00884908248NF

Datum, kdy byl pro tento
prostfedek vydan prvni Brezen 2005
certifikat CE

VSechny prostfedky popsané v tomto dokumentu jsou soupravy dlouhodobych
hemodialyzaénich katetr(i. Cisla dil(i t&chto prostfedku jsou uspofadana do kategorii variant.
Tyto prostfedky jsou distribuovany ve formé proceduralnich tackd. Proceduralni tacky se
dodavaji v riznych konfiguracich.

Varianty prostfedk:

Popis varianty Cislo dilu

14F x 20 cm rovny Split Cath Il s bo&nimi otvory 10386-820-001

14F x 22 cm rovny Split Cath Ill s bo&nimi otvory 10386-822-001

14F x 24 cm pfedbé&zné zakfiveny Split Cath Ill s boénimi otvory | 10386-824-001C
14F x 24 cm rovny Split Cath Il s bo€nimi otvory 10386-824-001

14F x 24 cm rovny Split Cath Ill bez bo€nich otvorl 10471-824-001

14F x 28 cm pfedbé&zné zakfiveny Split Cath Ill s boénimi otvory | 10386-828-001C
14F x 28 cm rovny Split Cath Ill s bo&nimi otvory 10386-828-001
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Popis varianty

Cislo dilu

14F x 28 cm rovny Split Cath Il bez bo¢nich otvor(

10471-828-001

14F x 32 cm pfedbé&zné zakfiveny Split Cath Il s bo€nimi otvory

10386-832-001C

14F x 32 cm rovny Split Cath Ill s bo€nimi otvory

10386-832-001

14F x 32 cm rovny Split Cath Ill bez bo¢nich otvorl

10471-832-001

14F x 36 cm pfedbé&zné zakfiveny Split Cath Il s bo€nimi otvory

10386-836-001C

14F x 36 cm rovny Split Cath Ill s bo€nimi otvory

10386-836-001

14F x 36 cm rovny Split Cath Ill bez bo¢nich otvor(

10471-836-001

14F x 40 cm rovny Split Cath Ill s bo€nimi otvory

10386-840-001

14F x 40 cm rovny Split Cath Ill bez bo¢nich otvorl

10471-840-001

14F x 55 cm rovny Split Cath Ill s bo€nimi otvory

10386-855-001

16F x 24 cm predbézné zakfiveny Split Cath Ill s boénimi otvory

10147-824-001C

16F x 24 cm rovny Split Cath 11l s bo€nimi otvory

10147-824-001

16F x 28 cm predbézné zakfiveny Split Cath Ill s boénimi otvory

10147-828-001C

16F x 28 cm rovny Split Cath 11l s boCnimi otvory

10147-828-001

16F x 32 cm predbézné zakfiveny Split Cath Ill s boénimi otvory

10147-832-001C

16F x 32 cm rovny Split Cath Il s bo€nimi otvory

10147-832-001

16F x 36 cm predbézné zakfiveny Split Cath Ill s boénimi otvory

10147-836-001C

16F x 36 cm rovny Split Cath Il s bo€nimi otvory

10147-836-001

16F x 40 cm rovny Split Cath 11l s bo€nimi otvory

10147-840-001

16F x 55 cm rovny Split Cath Ill s bo€nimi otvory

10147-855-001

Proceduralni tacky:

Katalogovy kéd | Cislo dilu Popis

14F x 24 cm souprava katetru Split Cath® Ill se
ASPC24-3 10386-824-001 styletem (manzeta 19 cm od hrotu)

14F x 28 cm souprava katetru Split Cath® 11l se
ASPC28-3 10386-828-001 styletem (manzeta 23 cm od hrotu)

14F x 32 cm souprava katetru Split Cath® lll se
ASPC32-3 10386-832-001 styletem (manzeta 27 cm od hrotu)

14F x 36 cm souprava katetru Split Cath® 11l se
ASPC36-3 10386-836-001 styletem (manzeta 31 cm od hrotu)

14F x 40 cm souprava katetru Split Cath® lll se
ASPC40-3 10386-840-001 styletem (manzeta 35 cm od hrotu)

14F x 55 cm souprava katetru Split Cath® 11l se
ASPC55-3 10386-855-001 styletem (manzeta 50 cm od hrotu)

14F x 20 cm souprava katetru Split Cath® IlI
ASPC20-3E. 10386-820-001 (manzeta 15 cm od hrotu)

14F x 22 cm souprava katetru Split Cath® ll|
ASPC22-3E. 10386-822-001 (manzeta 17 cm od hrotu)

14F x 24 cm souprava katetru Split Cath® IlI
ASPC24-3E. 10386-824-001 (manzeta 19 cm od hrotu)

14F x 28 cm souprava katetru Split Cath® ll|
ASPC28-3E. 10386-828-001 (manzeta 23 cm od hrotu)
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Katalogovy kod

Cislo dilu

Popis

14F x 32 cm souprava katetru Split Cath® ll|

ASPC32-3E. 10386-832-001 (manzeta 27 cm od hrotu)

14F x 36 cm souprava katetru Split Cath® ll|
ASPC36-3E. 10386-836-001 (manzeta 31 cm od hrotu)

14F x 40 cm souprava katetru Split Cath® lll
ASPC40-3E. 10386-840-001 (manzeta 35 cm od hrotu)

14F x 55 cm souprava katetru Split Cath® ll|
ASPC55-3E. 10386-855-001 (manzeta 50 cm od hrotu)

ASPC24-3PCE.

10386-824-001C

14F x 24 cm souprava pfedbézné zakfiveného
katetru Split Cath® Ill (manzeta 19 cm od hrotu)

ASPC28-3PCE.

10386-828-001C

14F x 28 cm souprava pfedbézné zakfiveného
katetru Split Cath® IIl (manZeta 23 cm od hrotu)

ASPC32-3PCE.

10386-832-001C

14F x 32 cm souprava pfedbézné zakfiveného
katetru Split Cath® Ill (manzeta 27 cm od hrotu)

ASPC36-3PCE.

10386-836-001C

14F x 36 cm souprava pfedbézné zakfiveného
katetru Split Cath® Ill (manzeta 31 cm od hrotu)

ASPC24-3WOE.

10471-824-001

14F x 24 cm souprava katetru Split Cath® Il bez
bocnich otvord (manzeta 19 cm od hrotu)

ASPC28-3WOE.

10471-828-001

14F x 28 cm souprava katetru Split Cath® Il bez
boénich otvord (manzeta 23 cm od hrotu)

ASPC32-3WOE.

10471-832-001

14F x 32 cm souprava katetru Split Cath® Il bez
bocnich otvord (manzeta 27 cm od hrotu)

ASPC36-3WOE.

10471-836-001

14F x 36 cm souprava katetru Split Cath® Il bez
boénich otvord (manzeta 31 cm od hrotu)

ASPC40-3WOE.

10471-840-001

14F x 40 cm souprava katetru Split Cath® Il bez
bocnich otvord (manzeta 35 cm od hrotu)

ASPC40-3TLE.

10386-840-001

14F x 40 cm souprava translumbalniho katetru Split
Cath® lll (manzZeta 35 cm od hrotu)

ASPC55-3TLE.

10386-855-001

14F x 55 cm souprava translumbalniho katetru Split
Cath® Il (manzZeta 50 cm od hrotu)

ASPC2416-3E.

10147-824-001

16F x 24 cm souprava katetru Split Cath® Il
(manzeta 19 cm od hrotu)

ASPC2816-3E.

10147-828-001

16F x 28 cm souprava katetru Split Cath® lll
(manzeta 23 cm od hrotu)

ASPC3216-3E.

10147-832-001

16F x 32 cm souprava katetru Split Cath® Il
(manzeta 27 cm od hrotu)

ASPC3616-3E.

10147-836-001

16F x 36 cm souprava katetru Split Cath® lll
(manzeta 31 cm od hrotu)

ASPC4016-3E.

10147-840-001

16F x 40 cm souprava katetru Split Cath® Il
(manzeta 35 cm od hrotu)

ASPC5516-3E.

10147-855-001

16F x 55 cm souprava katetru Split Cath® IlI
(manzeta 50 cm od hrotu)

ASPC2416- 16F x 24 cm souprava predbé&zné zakfiveného
3PCE. 10147-824-001C | katetru Split Cath® Ill (manzeta 19 cm od hrotu)
ASPC2816- 16F x 28 cm souprava pfedbézné zakfiveného
3PCE. 10147-828-001C | katetru Split Cath® Il (manzZeta 23 cm od hrotu)
ASPC3216- 16F x 32 cm souprava predbé&zné zakfiveného
3PCE. 10147-832-001C | katetru Split Cath® Ill (manzeta 27 cm od hrotu)
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Katalogovy kod

Cislo dilu Popis

ASPC3616-
3PCE.

16F x 36 cm souprava pfedbézné zakfiveného
10147-836-001C | katetru Split Cath® Ill (manzeta 31 cm od hrotu)

Konfigurace proceduralnich tacku:

Typ konfigurace

Souprava se styletem

Rovna souprava

Prfedem zakfivena souprava

Translumbalni souprava

2. Zamyslené pouziti prostredku

ZamysSleny ucel

Katetry Split Cath® lll jsou uréené k pouziti pro dospélé a détské
pacienty, ktefi nemaji funk&ni permanentni vaskularni pfistup nebo
nejsou kandidaty na permanentni vaskularni pfistup a pro které je na
zakladé rozhodnuti kvalifikovaného licencovaného Iékafe povazovan za
nezbytny centralni zilni vaskularni pfistup pro hemodialyzu a aferézu.
Katetr je uréeny k pouzivani za podminky pravidelnych revizi a
posouzeni kvalifikovanymi zdravotniky.

Katetr Split Cath® Il je indikovan pro kratkodobé nebo dlouhodobé

Indikace pouziti, kdyZ je pro ucely hemodialyzy a aferézy vyZzadovan vaskularni
pfistup po dobu 14 dnl nebo déle.
Katetry Split Cath® lll jsou uréené k pouziti pro dospélé a détské
Zamvslend pacienty, ktefi nemaji funk&ni permanentni vaskularni pfistup nebo
amyslené

skupiny pacientu

nejsou kandidaty na permanentni vaskularni pfistup a pro které je na
zakladé rozhodnuti kvalifikovaného licencovaného Iékafe povazovan za
nezbytny centralni Zilni vaskularni pfistup pro hemodialyzu a aferézu.

Kontraindikace

e Zname alergie na kteroukoli ze soucasti katetru nebo soupravy,
nebo podezfeni na takové alergie.

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

3. Popis prostredku
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Obr. 1: Katetr Split Cath Ill (rovny)

cnnth o
gpiLst GATH W

Obr. 2: Katetr Split Cath Ill (predbézné zakriveny)

Katetry Split Cath® Il jsou dlouhodobé katetry. Katetry maji dva kanaly.
Katetry odebiraji a vraceji krev dvéma oddélenymi kanaly. Kazdy kanal je
pripojeny s prodluZzovaci hadi¢kou. Pfechod mezi lumen a nastavcem je v
centralnim hrdle. Kazdy kanal ma plnici objem vyznaceny barevnymi
krouzky na svorkach na nastavcich. Polyesterova manzeta na hadi¢ce
katetru pomaha pfipevnit katetr k pacientovi.

Popis prostredku

Nize uvedené procentualni rozsahy jsou zaloZzené na hmotnostech
katetrt. 20cm katetr vazi 13,86 gramu. 55cm katetr vazi 20,11 gramu.

14F Split Cath® lll
Material % hmotnost (w/w)
Polyuretan 62,03 -67,62
Acetalovy kopolymer 11,86 - 17,20
Silikon 5,04 -7,32
Siran barnaty 5,85-10,25
Materialy a latky ve Akrylonitrilbutadienstyren 3,55 - 5,15
styku s tkani pacienta ]
Polyethylentereftalat 1,68 -2,44

Nize uvedené procentualni rozsahy jsou zalozené na hmotnostech
katetrt. 24cm katetr vazi 14,56 gramu. 55cm katetr vazi 21,05 gramu.

16F Split Cath® lll
Material % hmotnost (w/w)
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Polyuretan 62,89 - 68,17
Acetalovy kopolymer 11,33 - 16,38
Silikon 4,82-6,97
Siran barnaty 6,53 -10,69
Akrylonitrilbutadienstyren 3,39-4,90
Polyethylentereftalat 1,61-2,32

Poznamka: Prostfedek nesmite pouzivat, pokud mate alergii na vyse

uvedené materialy.

Poznamka: PrisluSenstvi obsahujici nerezovou ocel mize obsahovat

az 4 % hmotnosti kobaltu, ktery je karcinogenni, mutagenni a toxicky
pro reprodukci (CMR).

Informace o
zdravotnickych latkach
v prostiedku

N/A

Jak prostredek
dosahuje zamysleného
pusobeni

Hemodialyzaéni katetry jsou hadi¢ky s centralné umisténym pfistupem.
Typicky hemodialyzaéni katetr pouziva tenkou ohebnou hadi¢ku. Hadi¢ka
ma dva otvory. Hadicka je zavedena do velké zily. Touto Zilou je obvykle
vnitfni hrdelni Zila. Jednim lumen katetru je odebirana krev. Krev teCe
skrze samostatnou sestavu hadiCek do dialyza¢niho pfistroje. Krev se
pak zpracovava a filtruje. Do pacienta se krev vraci druhym lumen. Tento
prostfedek se pouziva, kdyZz musi dialyza zacit bezodkladné. Pacienti
nemusi mit fungujici AV zkrat nebo $tép. Hemodialyza s pouzitim katetru
se normalné provadi jako kratkodoba. V nékterych pfipadech muze byt
realizovan dlouhodoby pfistup. Napfiklad, kdyz se vyskytnou problémy s
podporou AV zkratu nebo $tépu. Katetr se miiZze pouzivat také pro
aferézu. Aferéza se muize provadét v krevni bance nebo v
hemodialyza¢nim stfedisku. Stejné jako pfi hemodialyze se pfi IéCbé
aferézou odebira krev z katetru a pak se skrz katetr zase vraci. Existuji
rlizné typy aferézy. Zatimco hemodialyza Cisti krev, aferéza separuje a
odstranuje urcitou krevni slozku.

Informace o sterilizaci

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

Popis pfislusenstvi

Nazev pfislusenstvi Popis pfisluSenstvi

Funguje jako cesta pro ostatni

Vodici drat o0

soucasti.
Posunovac vodiciho dratu Pomaha zavést vodici drat.
Stylet Pomaha pfi zavedeni katetru.

Umistuje se do cilové Zily pro

Zavadéci jehla D
ziskani pfistupu.

Vytvafi kapsu mezi svalem a

Tunelovaci nastroj kiiZi pro Katetr

Pomaha pfipevnit katetr k

Tunelovaci pouzdro g . .
tunelovacimu nastroiji.

Pouziva se k ziskani centralniho

Odlupovaci zavadé¢ v o
Zilniho pfistupu.
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L Pro uchovani katetru v gistoté
Koncova zatka e .
mezi léCbami.
ez Pouziva se ke zvétSeni otvoru
Dilatator :
cevy.
Skalpel Rezaci nastro;.
Stiikacka Fom_ahg zachytit r’1avrat vk,rve,
jakmile jehla propichne Zilu.
Obvaz, ktery chrani katetr pfed
Tegaderm L
kontaminaci.

4. Nebezpedi a varovani

Pokud budete mit pocit, Ze u vas v souvislosti s prostfedkem nebo jeho pouzitim doslo k
vedlejSim ucinkim, nebo pokud budete mit obavy tykajici se rizik, kontaktujte svého
zdravotnika. Tento dokument nenahrazuje konzultace s vadim zdravotnikem.

Jak jsou kontrolovana
nebo zvladnuta
potencialni rizika

Od ledna 2020 bylo prodano 204 298 vyrobkd. S prostfedkem
jsou spojeny vedlejsi u€inky a rizika. K nim patfi:

o Infekce

e Krvaceni

e Qdstranéni katetru

e Vyména katetru

Tato rizika jsou sniZzena na pfijatelnou uroven. Rizika jsou
popsana na $titku. Vyhodou prostfedku je pfistup pro
hemodialyzu a aferézu, kdyz pfipadné alternativy nejsou
vhodné. Tyto vyhody pfevazuji nad riziky.

Zbyvajici rizika a
nezadouci uc€inky

Katetr Split Cath® Il je spojeny s riziky. K nim patfi:

Zpozdéni zakroku
Trombdza

Infekce

Perforace
Embolie

Srdecni pfihoda
Nespokojenost

Tato rizika jsou konzistentni s riziky jinych dialyza¢nich katetrq.
Nejsou jedinecna pro vyrobky Medcomp. K nejbéznéjSim
reakcim patfi infekce. Infekce mize byt spojena se
vSeobecnym chirurgickym zakrokem a hospitalizaci. Infekce
nemusi byt vzdy spojena s prostfedkem.
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Kvantifikace zbytkovych rizik
Reklamace Udalosti aktivit
Kategorie (1. leden 2016 — 31. poprodejniho
zbytkového bfezen 2025) klinického sledovani
poskozeni Prodané jednotky: |Studované jednotky:
pacienta 233 659 7 447
Pocet pripadll na Pocet pripadll na
udalost udalost
Alergicka o 1 udalost v 573
Neni hlaseno. -
reakce pfipadech.
. . 1 udalost v 111 000 1 udalostv 9
Krvaceni o -
pfipadech. pfipadech.
Srdeéni o 1 udalost v 57
. Neni hlaseno. v
pfihoda pfipadech.
Embolie Neni hiaeno. 1 udalost v 6
pfipadech.
1 udalost v 250 000 1 udalostv 5
Infekce o »
pfipadech. pfipadech.
Perforace Neni hlaseno. 1 ugalost v14
pfipadech.
Stendéza Neni hlaseno. 1 ugalost v 62
pfipadech.
Poskozeni Neni hlageno. Neni hiageno.
tkané
. 1 udalost v 250 000 1 udalost v 4
Trombodza o -
pfipadech. pfipadech.

Varovani a
bezpecénostni
opatfeni

NiZe jsou uvedena varovani a bezpe&nostni nebo jina opatient,
ktera musi provést pacient:

* Aby se snizilo riziko vniknuti bakterii do katetru, noste pfi
kazdém pfistupu ke katetru rousku pres nos a usta.

» UdrZujte obvaz katetru Cisty a suchy. Obvaz musi byt
vyménén zdravotnikem pfi kazdé dialyzaéni procedufre.

* Nevkladejte katetr nebo oblast katetru pod vodu. Vihkost v
oblasti katetru muze potencialné vést k infekci.

* Pozadejte Iékafe, aby vam vysvétlil pfiznaky a symptomy

katetrové infekce.

* Nikdy neodstrarniujte zatku na konci katetru. Kdyz se katetr
nepouziva pro dialyzu, musi zatka a svorky katetru zlstavat

zaviené.

Shrnuti pfipadnych
bezpec€nostnich
napravnych akci v
terénu (FSCA)

Pro prostfedek neprobéhlo od 1. dubna 2024 do 31. biezna
2025 zadné svolani.
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5. Shrnuti klinického hodnoceni a poprodejniho klinického sledovani

Klinické pozadi prostfedku

Katetr Split Cath® lll je k dispozici od roku 2005. Znacka CE byla ziskana v bfeznu 2005.
Schvaleni US FDA bylo udéleno v unoru 2005. V8echny zahrnuté modely jsou planovany pro
distribuci v Evropské unii.

Klinické doklady pro oznaceni CE

Revize klinické literatury nasla 38 €lanky tykajici se bezpeénosti a/nebo funkce pfedmétného
prostfedku pfi pouziti podle pokynu. Tyto ¢lanky zahrnuji pfiblizné 5 733 pfipadd. Datové
aktivity na étyfech urovnich pacient zjistily informace o 7 447 katetrech. Bylo zjisténo 16
uzivatelskych prizkumu tykajicich se tohoto prostfedku.

Nalezy z klinické literatury a klinického prizkumu podporuji funkci pfedmétného prostiedku.
VSechny udaje o katetru Split Cath® Il byly vyhodnoceny. Vyhody pfedmétného prostredku
prevazuji nad riziky, je-li prostfedek pouzit, jak je zamysleno. Vyhodou prostfedku je umoznéni
hemodialyzy a aferéze u pacientu, pro které jiné 1éEby nebo konzervativni péce nejsou podle
rozhodnuti I€ékafe Zadouci.

Bezpeénost

Existuje dostatek dat, ktera prokazuji shodu s platnymi pozadavky. Prostfedek je bezpecny a
funguje tak, jak spole¢nost Medcomp zamyslela a pozadovala. Prostfedek je ve shodé se
soucCasnymi pozadavky na umoznéni dlouhodobého vaskularniho pfistupu pro hemodialyzu a
aferézu u dospélych a détskych pacientd.

Spole¢nost Medcomp prozkoumala:

e Poprodejni udaje
¢ Informacéni materiadly Medcomp
e Dokumentace managementu rizik

Rizika jsou nalezité oznamena a jsou ve shodé se soutasnymi poZadavky. Rizika spojena s
prostfedkem jsou prijatelna ve srovnani s vyhodami. Bylo podano 102 reklamaci na 204 298
jednotek prodanych od 1. ledna 2020 do 31. bfezna 2025. Cetnost reklamaci je 0,050 %.

6. Mozné terapeutické alternativy

PFi zvazovani alternativnich moznosti 1é€by je doporuceno kontaktovat svého zdravotnika, ktery je
schopen posoudit vasi individualni situaci. Na podporu nize uvedenych doporuceni pro IéEby byly
pouzity smeérnice pro klinickou praxi Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019.

Alternativy pro hemodialyzu:

Lécba Vyhody Nevyhody Klicova rizika
e Trvalé feSeni. e Vyzaduje Cas. e Stendza
AV zkrat e NizSi Cetnost e Pacienti si musi e Trombodza
komplikaci nez u nékdy sami e Aneurysma
katetru. vpichnout jehlu. e Plicni hypertenze
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Lécba Vyhody Nevyhody Kli€ova rizika
e Steal syndrom
o Septikémie
e Postproceduralni
krvaceni
e Infekce
o UzZiteCné pro e Neni trvalé. e Trombodza
rychly pfistup. e Muze dojit k e SniZeny prutok krve
HemodialyzaCni | ¢ MdUzZe se pouzivat dysfunkci katetru. v dysfunkénim
katetr jako preklenovaci e \yhodnost katetru
metoda mezi nemusi byt pro e Kardiovaskularni
l[eCbami. kazdého stejna. pfihody
e Tvorba fibrinovych
naletl okolo katetru
o Septikémie
e Méné restriktivni e Odstrafovani
Peritonealni dieta neZ pfi necistot je . Peritgn’itid.a
dialyza hemocjlaly;e. omezeno . S_eptllferrvue” ’
e NevyZaduje pratokem a e Tekutinové pretizeni
hospitalizaci. mistem.
.y s e Trombodza
VyzadUJeque}rce. e Krvaceni
e LepSi kvalita R'SE(.a,n tnkejs! pro e Obstrukce
Transplantace Zivota. Pue:gi';enfn:’lfs'?é'o mocovych cest
ledvin o NizZSi riziko smrti. cely Zivot uZivat e Infekce
e Méné omezeni ve l6ky e Odmitnuti organu
VyZive. ’ L - e Smrt
e Léky maji vedlejsi
acinky. e Infarkt myokardu
e Mrtvice
’ * g}rznsgt\éﬁg,:;iz o M'G.Ze ghoréit e Lécba nemusi
Komplexni Satas klinicky stav. skuteéné
konzervativni péce . Zachovévé e Neni uréeno k minimalizovat rizika
. l&écbé. spojena s CKD.
spokojeny zivot.
Alternativy pro aferézu:
Lécba Vyhody Nevyhody Kliova rizika
e Stendza
e TrvaléfeSeni. | ¢ Vyzaduje Cas. e Trombodza
AV zkrat e NizSi Cetnost | e Pacienti si musi e Aneurysma
komplikaci nékdy sami e Plicni hypertenze
nez u katetru. vpichnout jehlu. e Steal syndrom
e Septikémie
o Uzite€né pro ¢ Neni trvalé. e Postproceduralni
: x rychly pfistup. Muze dojit k krvaceni
Hemodialyzacni katetr e Muze se dysfunkcji e Infekce
pouzivat jako katetru. e Trombdza
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pacienta.

Vysokeé riziko

Lécba Vyhody Nevyhody Kli€ova rizika
preklenovaci Vyhodnost e Snizeny pratok
metoda mezi nemusi byt pro krve v
l[éCbami. kazdého dysfunk&énim
stejna. katetru
e Kardiovaskularni
pfihody
e Tvorba
fibrinovych naletl
okolo katetru
e Septikémie
L4 ~
gﬂpoazl?o?/s;nych N'emozrlc,Jst
infuzi. ﬁ;gﬁ;@r}i;w v e Infekce mista
e |dealni pro situacicr{ V)'/svtupu o
zahajeni 1éCby. Vyza dujé e Poskozeni cév
e Snadny pfistup. operaci e Trombocytopenie
Infuze s centralnim e Minimalizuje Rizika épojené s e Katetrova infekce
zilnim katetrem (CVC) opakované operaci e Okluze
vpichy jehly. Vyza duje e Nespravna
o ZvySena mobilita adrsbu. funkce

e Trombdza

zpuchyfujicimi
latkami.

¢ Snazéipro’ infekce nebo
ampulantnl trombdzy.
pacienty.
e SniZuje
poskozeni Zily.
e Snazsi VyZzaduje
vizualizace. operaci.
e Snizuje Rizika spojena e Extravazace léku
pravdépodobnost S operaci. e Infekce
styku ziravych Vyzaduje ¢ Trombembolie
Implantovatelny port |ékL°].S kazi. pravidelné o . Nvekr()’za't’k'?'mé
e Jenjedna proplachovani. prekryvajici vrstvy
punkce. U Zen maze k(iZe / dehiscence
e DelSi doba byt pfistup portu
setrvani. kvuli prsni tkani
e Muze byt trvaly. nékdy bolestivy
e Kosmeticky a obtizny.
meéné
nepfijemny.
VyS&Si Cetnosti
hemolyzy e Trombodza
Periferni intravendzni | ¢  NevyZaduje Nelze pouzivat Flebitida
katetry (PIV) operaci. pro lécby se o Infekce
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Lécba Vyhody Nevyhody Klicova rizika
Maximalni
doba pouzivani
Ctyfi dny.
Alternativy pro détské pacienty:
Lécba Vyhody Nevyhody Kli€ova rizika
o Preferovany
tricky ’
Sjgﬁlg?n? Vysoka tendence
pfistup. Technické < vazospasmaly
o Lepsi clearance potize u déti s CEVAM y
AV zkrat solutu, malymi Zilami. Primarni selhani
e NizS8i Cetnost Nehodi se pro a casna
komplikaci nez urcitou velikost .
o trombdza v
u katetru. pacientu. Fistupu
o  Nizsi riziko pristipu.
infekce a
trombdzy.
e Vyborna T
alternativa pfi Egrt:nlicllzlcnel S
rychlém nastupu Vysoké Cetnosti v 'an;mnou
selhani ledvin. infekci. e ditou &
Hemodialyzacni e Moznost pouZiti Vysoka Cetnost mortalitou.

katetr

v nepfitomnosti

selhani/vymén.

MozZna arytmie

vpichu jehly. Potencialné Trvalé podkozeni
o Ni2§|’vri,ziko Spatna lécba. centrélﬁiho
srdecniho %ilniho systému.
selhani.
Dlouhodoby
ﬁ;?t%?/gﬂ]e Infekce mista
¢ Nejvhodnéjsi infek&nimi vystupu katetru a
Peritonealni dialyza pro déti. komplikacemi a tunelu
. Peritonitida
postupnym
zhorSovanim
ultrafiltrace.
* Loepél' linearni Celozivotni
rusta gr?(t)enc'a' 2vySeni rizika Infekce,
pokroku v rakoviny. potransplantacni
o Novorozenci a lymfoproliferativni
socialnim a Koienci , choroba a
Transplantace ledvin intelektualnim ojenci nemusi AT
VYVOi. byt dost velcz!. . zhoovubng bUJe’['II ’
e Preziti $t&pu u na to, aby ,pruall Muze byft obtizné
déti je kolem traqsplgntat. ] dlagr)ostl’k?vvat
12-15 let Pacienti musi odmitnuti tépu.
' mit obecné
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Vyhody

Nevyhody

Klicova rizika

hmotnost kolem

8-10 kg.
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7. Doporucené skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym lékafem s licenci nebo jinym
kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem Iékare. Za ur€itych okolnosti mohou pacienti, ktefi
jsou eventualné zpUsobili pro domaci hemodialyzu, manipulovat s vnéjSimi pfipojkami katetru.

Prostuduijte si smérnice Mezinarodni spolecnosti pro hemodialyzu. Bude-li doporu¢ena domaci

dialyza, projdete Skolenim. Cile Skoliciho programu jsou:

1) Poskytnout vam informace pro bezpecné provadéni dialyzy doma.
2) Umoznit vam sledovat a zvladat svou nemoc.
3) Pomoci vam vyrovnat se s obavami a omezenimi domaci hemodialyzy.

Idealni pomér zdravotnickych Skolitelll a pacientl je typicky 1:1. Bude vytvoren ¢asovy plan

koleni. Skoleni bude individualné pfizptsobeno vasim potfebam.

Zkratka Definice

AV Arteriovenozni

CE Conformité Européenne (evropska shoda)

CKD Chronické onemocnéni ledvin

cm centimetr

CMR Karcinogenni, mutagenni, reprotoxicky

CvC Centralni zilni katetr

F French (tloustka katetru)

FDA l'Jl“'ad_ pro kqntrolu potravin a léCiv USA (Food and Drug
Administration)

FSCA Bezpelnostni napravna akce v terénu

v Intravenozni

KDOAQl Iniciativa Kidney Disease Outcomes Quality Initiative

PA Pensylvanie

PIV Periferni intravendzni katetry

SSCP Shrnuti bezpecnosti a klinické funkce

USA Spojené staty americké

w/w Hmotnost/hmotnost

PFidejte kopii do dokumentace MDR (podpis a datum):

Cislo dokumentu: SSCP-005
Verze 4.00

Revize dokumentu: 5
QA-CL-200-1 (Strana 47 z 47)



