SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH DAT

SSCP-033

Skupina vyrobku sad katetri Symetrex®

DULEZITE INFORMACE

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

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

Pouzitelné dokumenty
Typ dokumentu Nazev dokumentu/Cislo
DHF 16002-A5
.,Dokumentace MDR* - islo souboru |MDR-033

Historie revizi
Revize | Datum |C.CR|Autor Popis zmén Schvaleno
1 15AUG2022 | 27212 (KO Implementace SSCP O Ano, tato verze byla
schvalena informovanym
organem v nasledujicim
jazyce: Anglictina
O Ne, tato verze nebyla
schvalena informovanym
organem, protozZe toto

zafizeni je implantovatelné
zafizeni tfidy lla nebo llIb
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Historie revizi

Revize | Datum |C.CR|Autor

Popis zmén

Schvaleno

2 10JUL2023 (28290 |GM

Pravidelna aktualizace;
Aktualizovano v souladu
s CER-033, revize B

O Ano, tato verze byla
schvalena informovanym
organem v nasledujicim
jazyce: Angli¢tina

O Ne, tato verze nebyla
schvalena informovanym
organem, protoZe toto
zafizeni je implantovatelné
zarizeni tfidy lla nebo IIb

3 08NOV2023 {28592 |GM

Oprava data prvniho
certifikatu CE, seznamu
prisluSenstvi

a harmonizovanych
norem

J Ano, tato verze byla
schvalena informovanym
organem v nasledujicim
jazyce: Anglictina

0 Ne, tato verze nebyla
schvalena informovanym
organem, protoZze toto
zafizeni je implantovatelné
zafizeni tfidy lla nebo lIb

13DEC2023 (28714 |GM

Véetné variant ve
zdivodnéni ekvivalence

Ano, tato verze byla
schvalena informovanym
organem v nasledujicim
jazyce: Anglictina

0 Ne, tato verze nebyla
schvalena informovanym
organem, protozZe toto
zarfizeni je implantovatelné
zafizeni tfidy lla nebo llIb

5 01JUL2024 29461 [GM

Pravidelna aktualizace;
Aktualizovano v souladu
s CER-033, revize C

O Ano, tato verze byla
schvalena informovanym
organem v nasledujicim
jazyce: Anglictina

0 Ne, tato verze nebyla
schvalena informovanym
organem, protoze toto
zafizeni je implantovatelné
zafizeni tfidy lla nebo llIb

6 05SEP2025 |25-

0172

GM

Pravidelna aktualizace;
Aktualizovano v souladu
s CER-033, revize D

O Ano, tato verze byla
schvalena informovanym
organem v nasledujicim
jazyce: Angli¢tina

O Ne, tato verze nebyla
schvélena informovanym
organem, protoze toto
zafizeni je implantovatelné
zarfizeni tfidy lla nebo llb
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UZIVATELE/ODBORNY ZDRAVOTNICKY PERSONAL

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

1. ldentifikace zarizeni a obecné informace

Obchodni nazev
zarizeni

Symetrex®

Nazev a adresa
vyrobce

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

Jednotné
registracni Cislo
vyrobce (SRN)

US-MF-000008230

Zakladni
identifikator UDI-DI

00884908307N6

Popis/text
nomenklatury
zdravotnického
zarizeni

F900202 - trvaly hemodialyzaéni katetr a soupravy

Trida zarizeni

Datum prvniho
vystaveni
certifikatu CE pro
toto zafizeni

Rijen 2016

European Regulatory Expert

organu a jednotné
identifikacni Cislo

Jméno Medical Product Service GmbH (MPS)
autorizovaného Borngasse 20
zastupce a SRN 35619 Braunfels, Némecko
SRN: DE-AR-000005009
Nazev
informovaného BSI Nizozemsko

NB2797

VSechna zafizeni uvadéna v tomto dokumentu jsou soupravy hemodialyzacnich katetr(
na dlouhodobé pouziti. Cisla sougasti zafizeni jsou uspofadana do kategorii variant.
Tato zafizeni jsou distribuovana jako proceduralni soupravy pro proceduru v rliznych
konfiguracich v&etné pfisluSenstvi a pomocnych zafizeni viz ¢ast ,PfisluSenstvi uréeno
pro pouziti s timto zafizenim®.
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Variantni zafizeni:

Popis varianty

Cislo dilu

15,5F x 19 cm Symetrex s bo¢nimi otvory

10764-819-201

15,5F x 19 cm Symetrex bez boénich otvor(

10763-819-201

15,5F x 23 cm Symetrex s bo&nimi otvory

10764-823-201

15,5F x 23 cm Symetrex bez bocénich otvor(

10763-823-201

15,5F x 28 cm Symetrex s bo¢nimi otvory

10764-828-201

15,5F x 28 cm Symetrex bez bo¢nich otvor(

10763-828-201

15,5F x 33 cm Symetrex s bo¢nimi otvory

10764-833-201

15,5F x 33 cm Symetrex bez bocénich otvor(

10763-833-201

15,5F x 37 cm Symetrex s bo&nimi otvory

10764-837-201

15,5F x 37 cm Symetrex bez boénich otvor(

10763-837-201

15,5F x 42 cm Symetrex s bo¢nimi otvory

10764-842-201

15,5F x 42 cm Symetrex bez boc¢nich otvor

10763-842-201

Proceduralni tacky:

Katalogovy |Cislo dilu Popis

kéd

MBPSO019E. 10763-819-201 15,5F X 19 cm Symetrex® sada hemodialyzac¢niho katétru s dvéma
lumen, bez boc¢nich otvoru, s dvéma stylety

MBPSO023E. 10763-823-201 15,5F X 23 cm Symetrex® sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
lumen, bez bocnich otvor(ll, s dvéma stylety

MBPSO028E. 10763-828-201 15,5F X 28 cm Symetrex® sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
lumen, bez bocnich otvor(l, s dvéma stylety

MBPSO033E. 10763-833-201 15,5F X 33 cm Symetrex® sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma
lumen, bez bo&nich otvoru, s dvéma stylety

MUPSO019E. 10763-819-201 15,5F X 19 cm Symetrex® sada samotného hemodialyza¢niho
katétru s dvéma lumen, bez boc¢nich otvor(i, s dvéma stylety

MUPSO023E. 10763-823-201 15,5F X 23 cm Symetrex® sada samotného hemodialyza¢niho
katétru s dvéma lumen, bez bocnich otvor(, s dvéma stylety

MUPSO028E. 10763-828-201 15,5F X 28 cm Symetrex® sada samotného hemodialyzac¢niho
katétru s dvéma lumen, bez bocénich otvor(i, s dvéma stylety

MUPSO033E. 10763-833-201 15,5F X 33 cm Symetrex® sada samotného hemodialyza¢niho
katétru s dvéma lumen, bez bocnich otvor(, s dvéma stylety

MBNSO37E. 10763-837-201 15,5F X 37 cm Symetrex® sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
lumen, bez bo¢nich otvort

MBNSO042E. 10763-842-201 15,5F X 42 cm Symetrex® sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma
lumen, bez bocénich otvort

MBPS019SE. |10764-819-201 15,5F X 19 cm Symetrex® sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
lumen, s dvéma stylety

MBPS023SE. |10764-823-201 15,5F X 23 cm Symetrex® sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma
lumen, s dvéma stylety

MBPS028SE. |10764-828-201 15,5F X 28 cm Symetrex® sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma
lumen, s dvéma stylety
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Katalogovy
kod

-
s

islo dilu

Popis

MBPS033SE. |10764-833-201 15,5F X 33 cm Symetrex® sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
lumen, s dvéma stylety

MUPSO019SE. |10764-819-201 15,5F X 19 cm Symetrex® sada samotného hemodialyzac¢niho
katétru s dvéma lumen, s dvéma stylety

MUPSO023SE. |10764-823-201 15,5F X 23 cm Symetrex® sada samotného hemodialyza¢niho
katétru s dvéma lumen, s dvéma stylety

MUPS028SE. |10764-828-201 15,5F X 28 cm Symetrex® sada samotného hemodialyzac¢niho
katétru s dvéma lumen, s dvéma stylety

MUPSO033SE. |10764-833-201 15,5F X 33 cm Symetrex® sada samotného hemodialyzac¢niho
katétru s dvéma lumen, s dvéma stylety

MBNSO037SE. |10764-837-201 15,5F X 37 cm Symetrex® sada hemodialyzacniho katétru s dvéma
lumen

MBNSO042SE. |10764-842-201 15,5F X 42 cm Symetrex® sada hemodialyzac¢niho katétru s dvéma

lumen

Konfigurace proceduralnich souprav:

Typ konfigurace

Soucasti soupravy

Samotny katétr (1) Katetr

(2) Koncova zatka
Samotny katétr se styletem (1) Katetr

(2) Stylet

(2) Koncova krytka
Katetriza¢ni sada (1) Katetr

(1) Vodici drat

(1) Posunovac vodiciho dratu

(1) Zavadéci jehla 18ga

(1) Tunelovaci nastroj

(1) 14F odlupovaci zavadé¢ s chlopni
(1) 12F dilatator

(1) 14F dilatator

(2) Koncova zéatka

Sada katétru se styletem

)
)
)
)
)
)
)

(1) Katetr

(2) Stylet

(1) Vodici drat

(1) Posunovac vodiciho dratu

(1) Zavadéci jehla (18GA)

(1) Tunelovaci nastroj

(1) 14F odlupovaci zavadéc s chlopni

(1) 12F dilatator

(1) 14F dilatator

(2) Koncova zatka
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2. Ugel pouziti zafizeni

Ugel pouziti

Podle navodu k pouziti vyrobku (IFU 40818-1BSl) jsou katétry
Symetrex® uréené k pouziti pro dospélé pacienty, ktefi nemaji funkéni
permanentni vaskularni pfistup nebo nejsou kandidaty na permanentni
vaskularni pfistup a pro které je na zakladé pokynu kvalifikovaného
atestovaného |ékafe povazovan za nezbytny centralni Zilni vaskularni
pristup pro hemodialyzu. Katetr je uréeny k pouzivani za podminky
pravidelnych revizi a posouzeni kvalifikovanymi zdravotniky. Tento
katetr je ur€en pouze na jedno pouZziti.

Indikace

Podle navodu k pouziti vyrobku (IFU 40818-1BSI) je katétr Symetrex®
indikovan pro kratkodobé nebo dlouhodobé pouZiti na mistech, kde se
vyzaduje vaskularni pfistup po dobu 14 dni nebo déle za ucelem
hemodialyzy.

Cilova populace
pacient(

Katetry Symetrex® jsou uréené k pouZiti pro dospélé pacienty, ktefi
nemaji funkéni permanentni vaskularni pfistup nebo nejsou kandidaty
na permanentni vaskularni pfistup a pro které je na zakladé pokynu
kvalifikovaného atestovaného Iékafe povazovan za nezbytny centralni
zilni vaskularni pfistup pro hemodialyzu. Katetr neni urCeny k pouziti
pro détskeé pacienty.

Kontraindikace
a/nebo omezeni

Podle navodu k pouZiti vyrobku (IFU 40818-1BSlI) jsou katétry skupiny
vyrobkd Symetrex® kontraindikované takto:

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.

e Tento prostfedek je kontraindikovan pro podkli¢kovou punkci,
kdyZ se pouziva ventilator.

e Znama nebo suspektni pfitomnost infekce nebo septikemie
souvisejici s jinym zafizenim.

e Je pfitomna zavazna chronicka obstrukéni plicni nemoc.

e Tkanove faktory v lokalizované oblasti umisténi zafizeni brani
spravné stabilizaci zafizeni nebo pfistupu.

o DFivéjsSi ozareni planovaného mista zavedeni.
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3. Popis prostiedku

Obr. 1: Katétr Symetrex® bez boénich otvort

Obr. 2: Katétr Symetrex® s boénimi otvory

Popis zafizeni

Katétr Symetrex® je RTG kontrastni katétr o velikosti 15,5 French s dvéma
lumen, vyrobeny z polyuretanu. Ma polyesterovou retencni manzetu a dva
samiCi adaptéry luer. Reten&ni manzeta podporuje vrastani tkané pro
ukotveni katétru v subkutannim tunelu. Adaptéry luer maji stejnou barvu, coz
upozoriiuje na moznost obraceni tohoto katétru. Tento katétr ma symetrické
bocni kanaly s konfiguraci distalniho hrotu ur€enou k oddéleni vstupniho
pratoku od vystupniho v obou smérech. Katetr byl odzkouSen pfi prutocich
az do 500 mL/min. Katétr je k dispozici v riznych délkach a s bo&nim otvory
nebo bez nich podle preferenci Iékare a klinickych potfeb.

Procentualni rozsahy v niZze uvedené tabulce vychazeji z hmotnosti katétru
15,5F x 19 cm bez bocnich otvort (11,88 g), katétru 15,5F x 19 cm

s bo¢nimi otvory (11,87 g), katétru 15,5F x 42 cm bez bo¢nich otvor(
(15,60 g), a katétru 15,5F x 42 cm s bocnimi otvory (15,59 g).

Materialy/latky,

které vstupuiji Material % hmotnost (w/w)

do kontaktu Polyuretan 35,96-46,50

s tkani pacienta | Acetalovy kopolymer 15,82-20,79
Isoplast 20,94-27,53
Hydrosiran barnaty 7,69-10,64
Akrylonitrilbutadienstyren 4,26-5,60
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Polyester

1,856-2,43

Chloroform

<1

Poznamka: dle navodu k poutziti je toto zafizeni kontraindikovano u pacient(
se znamymi anebo suspektnimi alergiemi na materidly uvedené vyse.

Poznamka: prislusenstvi obsahujici nerezovou ocel muze obsahovat max.
4 % hm. kobaltu (v latce CMR).

Informace
o medicinalnich
latkach

Nevztahuje se.

rezim Ginnosti

v zafizeni
Hemodialyzaéni katetry jsou centralné umisténé pfistupove trubice. Typicky
hemodialyzacni katetr vyuziva tenkou flexibilni trubici. Trubice ma dva
otvory. Trubice vstupuje do veliké zily. Touto Zilou obvykle je vnitfni jugularni
Jak zafizeni zila. _Krev se odcCerpa prostFedni_ctvim jednoho lumenu katetru._Krev protéka
dosahuje dg dlalyzvac“:niho _strojg prqstfednlctvim seQarét.ni soupravy hadicek. Krev se
zamysleny nasledné zpracuje a filtruje. Krev se prostiednictvim druhého lumenu vraci

do téla pacienta. Toto zafizeni se pouziva v pfipadé, pokud dialyza musi
zacit okamzité. Pacienti nemusi mit funkéni AV fistulu anebo §tép.
KatetrizaCni hemodialyza se obvykle uskute€iuje na kratkodobém zakladé.
V nékterych pfipadech se mize vyzadovat dlouhodoby pfistup. Napfiklad:
pokud dojde k problémdm s AV fistulou nebo S§tépem.

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

f i Nazev pfedchozi , - . v
Predchozi P Rozdily v porovnani s aktualnim zafizenim
generace/ generace
varianty Nevztahuje se Nevztahuje se

Prislusenstvi
uréené k pouziti
v kombinaci

s katétrem
Symetrex®

Nazev pfislusenstvi

Popis pfislusenstvi

Vodici drat

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

Aplikagni nastroj vodiciho
dratu

Pomucka pro zavedeni vodiciho dratu do
cilové Zily.

Jehla zavadéce

Pouziva se k perkutannimu zavedeni vodicich
drata.

Stylet

Pomaha pfi zavedeni katétru.

Tunelovaci nastroj

Nastroj se pouziva k vytvofeni subkutanniho
tunelu.

Rozlepovaci zavadéc

Zavadéce jsou urCeny pro zajisténi centralniho
Zilniho pfistupu pro snazsi zavedeni katetru do
centralniho Zilniho systému.

Dilatator

Pomucka pro perkutanni vstup do cévy
a zvétdeni otvoru v cévé pro umisténi katetru
do zZily.
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K zachovani Cistoty a ochrané spojky katetru

Koncova krytka Luer mezi Ié6bami.

Nazev zarizeni nebo

produktu Popis zafizeni nebo produktu

Pfipojuje se k jehle zavadécCe k zachyceni

s SEEely) Stiikacka navratu krve po perforaci cilové Zily jehlou

Ereébeon\efy;()bokgii ti zavadéce a chrani pfed vzduchovou embolii
v kombingci Skalpel Rezny nastroj pro chirurgické, patologické

. P a mensi zdravotnické procedury
s katétrem PolZiva se K foni mist deni st
Symetrex® PFigijte ouziva se k uzavieni mista zavedeni a mista

vystupu
Pouziva se pro ochranu katétru pied
kontaminaci v dobé, kdy se katétr nepouziva

Adhezivni kryti rany

4. Rizika a varovani

Podle navodu k pouziti (IFU 40818-1BSlI) se se v8emi chirurgickymi
postupy poji ur€ita hladina rizika. Spole¢nost Medcomp implementovala
procesy fizeni rizik s cilem proaktivniho hledani a eliminace téchto rizik
na co nejmensi Uroven bez nezadouciho ovlivnéni profilu pfinosl a rizik
tohoto zafizeni. | po téchto snahach stale existuji rezidualni rizika

a moznost nezadoucich ucinkd v souvislosti s pouzitim tohoto zafizeni.
Spole¢nost Medcomp zjistila, Zze vSechna rezidualni rizika jsou na
pfijatelné urovni.

v e

Typ rezidualniho rizika Mozné nezadouci U€inky spojené
s rizikem

Alergicka reakce Alergicka reakce

Intolerance implantovaného prostfedku
Rezidualni rizika ||Krvaceni Krvaceni (mGze byt intenzivni)

a nezadouci Krvaceni z femoralni tepny

ucinky Hematom

Hemomediastinum

Retroperitonealni krvaceni

Srdecni pfihoda Srdecni arytmie
Srdecéni tamponada

Embolie Vzduchovy embolus

Infekce Bakterémie
Endokarditida

Infekce v misté vystupu
Septikémie

Tunelova infekce
Perforace Protrzeni tepny

Punkce dolni duté Zily
Lacerace cévy
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Perforace cévy
Pneumotorax

Punkce pravé siné
Punkce podklickové tepny
Punkce horni duté zily

Trombdza

Disekce nebo okluze karotidy
Centralni zilni trombdza
Hluboka zilni trombdza
Trombdza lumenu

Tromboza podklickove zily
Cévni trombdza

Poskozeni tkané

Poskozeni brachialniho plexu
Po8kozeni mékké tkané
Nekroza mista vystupu

Ruzné komplikace

Smrt

Poskozeni femoralniho nervu
Tvorba fibrinovych nalett
Hemotorax

Poranéni pleury

Lacerace ductus thoracicus

Zilni stenéza

Rizika normalné spojena s lokalni nebo
celkovou anestezii, chirurgickym
zakrokem a pooperacni
rekonvalescenci

Rezidualni rizika
a nezadouci
ucinky

Kategorie
rezidualniho
rizika pro
pacienta

Kvantifikace rezidualnich rizik

Reklamace PMS (1.

leden 2019 — 31.
brezen 2025)

Udalosti PMCF

Pocet prodanych
jednotek: 31 093

Pocet zkoumanych

jednotek: 65

% zarizeni % zafizeni
Alergicka reakce Neni hlaeno Neni hlaSeno
Krvaceni 0,02 % Neni hlaseno

Srdecni pfihoda

Neni hlaseno

Neni hlaseno

Embolie Neni hlaseno Neni hlaseno

Infekce Neni hlaseno Neni hlaseno
Perforace Neni hlaseno Neni hlaseno
Stendéza Neni hlaseno Neni hlaseno

Poskozeni tkané

Neni hlaseno

Neni hlaseno

Trombdza

0,01 %

12,3 %
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Varovani
a bezpecnostni
opatfreni

VSechna varovani byla revidovana podle analyzy rizik, PMS a testovani
vyuzitelnosti za ucelem validace konzistence mezi zdroji informaci. Podle
navodu k pouziti vyrobku (IFU 40818-1BSlI) plati pro katétry Symetrex®
nasledujici varovani:

Preventivni opatieni uvedena v navodu k pouZiti katétru Symetrex® jsou
nasleduijici:

Katetr nezavadéjte do cév s trombdézou.

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

Dratény vodi¢ nezavadéjte ani nevytahujte z zadné komponenty
nasilim. Pokud dojde k poSkozeni vodiciho dratu, je tfeba vodici
drat a vSechny komponenty vyjmout jako jeden celek.

Neaplikujte svorku na dfik katétru. PouzZivejte jen nastavovaci
svorky linek, které jsou pfilozené ke katétru.

Nezasouvejte ventilové rozlepovaci pouzdro, resp. zavadéc dal,
nez je nutné. V zavislosti na velikosti pacienta a pfistupovém misté
nemusi byt nutné zasunout do cévy celou délku zavadéce.
Nesterilizujte opakované katetr ani pfisluSenstvi Zadnou metodou.
Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném
baleni. STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM

Nepouzivejte katetr nebo pfisludenstvi opakované, protoZe by
prostfedek nemusel byt dostate¢né Cisty a dekontaminovany,

a to by mohlo vést ke kontaminaci, poSkozeni katetru, unavé
prostifedku nebo endotoxinoveé reakci.

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

NepouZzivejte katetr nebo pfislusenstvi, pokud jsou vidét jakékoli
znamky poskozeni produktu nebo je datum exspirace prosié.
Nepouzivejte ostré nastroje blizko nastavovacich linek nebo lumen
katétru.

Nepouzivejte nuzky pro odstrariovani obvazu.

NeSijte skrze zadnou Cast katétru. Pfi pisobeni nadmérné sily na
katétr hrozi nebezpedi roztrzeni hadi¢ky katétru nebo poskozeni
stehového kfidélka od bifurkace.

Nepouzivejte nadmérnou silu k proplachovani ucpaného lumen.

Pfed pokusem o provedeni zakroku se ujistéte, Ze jste
obeznameni s potencialnimi komplikacemi a jejich nouzovou
I[éCbou v pfipadé, Ze se kterakoli z nich objevi.

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

Pfed kazdym zakrokem a po ném zkontrolujte lumen katetru

a nastavce, zda nejsou poskozené.

Abyste predesli nehodé, zajistéte bezpecnost vSech zatek a spoju
krevnich hadicek pfed léCbou a mezi |éCbami.
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S timto katetrem pouzivejte jen konektory Luer Lock (se zavitem).

e Ve vzacném pfipadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji od
jakékoliv soucasti pfi zavedeni nebo pouziti, provedte vSechny
nezbytné kroky a opatfeni, abyste zabranili krevni ztraté nebo
vzduchové embolii a katétr vyjméte.

e Aby bylo minimalizovano riziko vzduchové embolie nebo
extravazace, udrzujte svorky katétru vzdy uzaviené, kdyz je
nepouzivate nebo kdyz jsou pfipojené ke stfikaCce, hadi€ce na
stojanu nebo krevnim linkam.

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

¢ Abyste pfedesli vzduchové embolii, naplite zafizeni pred
zavedenim katétru sterilnim antikoagulacnim uzamykacim
roztokem nebo normalnim fyziologickym roztokem.

¢ Vyhybejte se ostrym nebo prudkym uhlim, které by mohly ohrozit
otevfeni lumen katétru.

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

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

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

o Kvalifikovani zdravotnici musi pfi péci o vSechny pacienty vzdy
dodrzovat univerzalni opatfeni pro zachazeni s krvi a télnimi
tekutinami, aby bylo minimalizovano riziko expozice HIV (virus
lidské imunodeficience) nebo jinym krvi pfenaSenym patogenim.
Bé&hem veskeré manipulace se zafizenim je nutné striktné
dodrzZovat sterilni metody.

¢ Odlupovaci zavadéc se smi posouvat jen po vodicim dratu.

o Ventilové rozlepovaci pouzdro, resp. zavadéc slouzi k tomu,
aby se snizila ztrata krve a riziko nasati vzduchu.

¢ Ventilové rozlepovaci pouzdro, resp. zavadéZ neni uréeny pro
pouziti v tepnach.

o Biologicky nebezpeény odpad zlikvidujte v souladu s protokolem
pracovisté.

e Zkontrolujte zafizeni po jej vyjmuti z téla pacienta a ovéite,

zda v téle pacienta nezlstal zadny cizi material.

DalSi relevantni

aspekty

bezpecnosti Za obdobi od 1. ledna 2020 do 31. bfezna 2025 bylo podano 34 reklamaci
(napf. pfi 27 900 prodanych jednotkach, coz dava celkovou Cetnost reklamaci
bezpecnostni 0,122 %. Nejdou vykazovany zadné udalosti umrti. Zadné udalosti
napravna nevedly k stazeni zafizeni z trhu v prabé&hu kontrolniho obdobi.

opatfeni v praxi

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

Souhrn klinickych dat souvisejicich s pfedmétnym zafizenim

NiZe uvedena tabulka obsahuje Cisla pfipadu zavedeni prostfedku identifikovana a pouzita pro
klinické hodnoceni U&innosti u kazdého zdroje klinickych dat.

T . Odpoveédi
Odbt?rnalkllnlcka Data PMCF Celktv),vy p?cet uzivateld
literatura pripadu o
Vv pruzkumu
0 65 65 38

Klinicka ucinnost byla méfena pomoci parametru véetné (kromé jinych) ¢asu setrvani,
vysledku zavedeni katetru a miry vyskytu nezadoucich udalosti. Kritické klinické parametry
extrahované z téchto studii splfiovali nejpfisnéjSi standardy uvadéné v pokynech. V ramci
Zadné klinické aktivity nebyly pozorovany Zadné nezadouci udalosti a nebyly detekovany
Zadné nezadouci udalosti s vy85i mirou vyskytu.

Katétry Medcomp® se jako soudast vyvoje prostiedku podrobuji testu simulovaného pouziti
(pouziti po dobu 12 mésicu), ktery musi Uspésné absolvovat. Katétr Symetrex® toto testovani
Uspésné absolvoval. | kdyz katétry Medcomp® obsahuji nerozlozitelné polymery, mohou byt
piné funkéni katétry vyjmuty z jinych divodu, napf. kvili nezvladnutelné infekci nebo zméné
léEby. Publikovana klinicka literatura se z téchto dlivodd ne vzdy zaméfuje na fyzickou
Zivotnost katetrd. V pFipadé katétrd Symetrex® mélo 46 katétr(i dobu pouzivani 87 dnu [interval
spolehlivosti 95 %: 61,7-112,3 dne], jak bylo zjisténo z dosavadnich hlaseni o klinickém
pouzivani. Na zakladé téchto informaci ma katétr Symetrex® Zivotnost 12 mésicl; rozhodnuti
vyjmout a/nebo vymeénit katetr v8ak musi byt zaloZeno na klinickych vlastnostech a potfebach
a ne na zadném predem urCeném okamziku.

Shrnuti klinickych udaju souvisejicich s ekvivalentnim prostfedkem (pokud pfipada
v Uvahu)

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

Varianty zalozené na ekvivalenci: Varianty prispivajici ke klinickym datim:

e 15.5F x 33cm Symetrex® bez bocnich e 15.5F x 19cm Symetrex® bez bocnich
otvorud otvoru

e 15.5F x 37cm Symetrex® s bo¢nimi e 15.5F x 19cm Symetrex® s bo¢nimi otvory
otvory e 15.5F x 23cm Symetrex® bez boc¢nich

e 15.5F x 37cm Symetrex® bez boénich otvor(
otvort e 15.5F x 23cm Symetrex® s bo¢nimi otvory

e 15.5F x 42cm Symetrex® s bocnimi e 15.5F x 28cm Symetrex® bez boc¢nich
otvory otvort

e 15.5F x 42cm Symetrex® bez bocnich e 15.5F x 28cm Symetrex® s bo¢nimi otvory
otvort e 15.5F x 33cm Symetrex® s bo&nimi otvory
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Mezi variantami ve skupiné pfedmétnych prostfedkd nejsou zadné klinické nebo biologické
rozdily a potencialni dopad technickych rozdili bude vysvétlen v aktualizované zpravé
o klinickém hodnoceni.

Shrnuti klinickych udaju z pfedprodejnich prizkumu (pokud pfipada v vahu)

Pro klinické hodnoceni prostfedku nebyly pouzity Zadné pfedprodejni klinické prostfedky.
Shrnuti klinickych Udaju z jinych zdroja:

Zdroj: Zprava o prtizkumu shromazdujicim data LTHD

Prizkum shromazduijici 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 Iékaiti 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,
ltalie, Kolumbie, Nizozemsko, Panama, Recko, Salvador, Uruguay a USA) v Severni Americe,
Jizni/Latinské Americe a Evropé.

Alespon Gasteéné udaje byly ziskany o 64 pfipadech skupiny vyrobku katétrd Symetrex®

s celkem 4004 katetrizaCnimi dny. Z téchto 64 pfipadl bylo 55 popsano jako s bo¢nimi otvory
a 13 jako bez boc€nich otvorl. Ze vSech prostfedkd mélo 26 katétrl délku 19 cm, 31 katétrd
délku 23 cm, 6 katétri délku 28 cm a 1 katétr délku 33 cm. Byly shromazdény informace

o Uspésnosti zavedeni (98,4 %, n=64) a dobé setrvani (primérné 87 dne, interval spolehlivosti
95 %: 61,7-112,3, n=46). Bylo hladeno osm zprav o Zilnim trombu souvisejicim s katétrem

(2 na 1000 katetrizaénich dnt), a nebyly hlaseny zadné zpravy o tunelové infekci, infekci v
misté vystupu nebo o infekci krevniho fecisté souvisejici s katétrem. Tyto vysledky, kromé
Zilnich trombu souvisejicich s katétrem, byly posouzeny jako odpovidajici mezim soucasnych
bezpec&nostnich a funk&nich vysledkl z publikované literatury. To Ize pravdépodobné pficist
omezenému poctu katetrizacnich dnl dostupnych pro statistické testovani, protoze ¢etnost
vzorku (2 na 1000 katetrizanich dnu) je lepSi nez potencialni kritérium pfijatelnosti 3,04 na
1000 katetriza¢nich dnu.

Zdroj: PMCF_Medcomp_211

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

28 respondentl odpovédélo, Ze oni sami nebo jejich instituce pouzivaji dlouhodobé
hemodialyzacni katetry Medcomp, pfi¢emz 2 z téchto respondentl pouzivaji prostfedek
Symetrex®. Nebyly pozorovany zadné rozdily ve stfedni hodnoté nazoru uZivateld tykajici se
hemodialyzacénich katetr( s dlouhodobym pouzitim v ramci vystupl G€innosti a bezpec€nosti
anebo mezi typy zafizeni, které by se vztahovaly k bezpecnosti anebo ucinnosti.

Nasledujici data byla shromazdéna od uzivatell hemodialyzacnich katetrd Medcomp
s dlouhodobym pouzitim (n = 28):

¢ (Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Katétry funguji podle pfedpokladu - 4,8 / 5

e (Prumérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Baleni umozriuje aseptickou
manipulaci - 4,8 / 5

e (Prdmérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Pfinosy pfevazuji nad rizikem - 4,7 / 5
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e Doba setrvani (n=26) - 167 dne (interval spolehlivosti 95 %: 130-203)
Od uzivatel katétrti Medcomp Symetrex® (n=2) byly shromazdény nasledujici datové body:

e (Prdmérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Katétry funguji podle pfedpokladl - 5/5

e (Primérna hodnota odpovédi na Likertové Skale) Baleni umozriuje aseptickou
manipulaci - 5/5

e (Prlmérna hodnota odpovédi na Likertové stupnici) Pfinosy pfevazuiji nad rizikem - 5/5
Doba setrvani - 198 dnu (rozsah: 1-2 mésice - pfiblizné 1 rok)

Zdroj: Zprava o priizkumu Symetrex®

Zprava o pruzkumu katétru Symetrex® byla ur¢ena k revizi a zaznamenani odpovédi do
tabulky, aby bylo zaruéeno, Ze prostfedek zlstane pfi zamysSleném pouziti bezpecény a ucinny.

Protokol o prizkumu katétri Symetrex byl finalizovan 8. unora 2019. Prizkum katétru
Symetrex® byl elektronicky rozeslan lékaiim na celém svété, ktefi pouzivaji produkt,

a to podle distributort produktu. Prizkum ziskal odpovédi od 36 klinickych Iékaf(l. Zprava
o pruzkumu katétrd Symetrex byla finalizovana 30. bfezna 2019. Zprava o prlizkumu dosla
k zavéru, Ze je katétr Medcomp® Symetrex® pfi pouziti podle pokyn(i bezpeény a ucinny,
ze funkce integrované v provedeni katétru Symetrex® pomanhaji klinickym lékafam pfi jeho
pouzivani a Ze bylo hlaseno jen malo komplikaci.

Zdroj: PMCF_LTHD_242

Analyza dat o dlouhodobé hemodialyze (LTHD) Truveta hodnotila informace o bezpecnosti 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
systému, které poskytuji 17 % denni klinické péce ve vSech 50 statech USA z 800 nemocnic a
20 000 klinik, coz pfedstavuje kompletni rozmanitost Spojenych statd. Populace pouzita pro
analyzu dat byla ziskana s vyuzitim vlastniho kédovaciho jazyka Truveta Studio (Prose) a kodu
jedine¢ného identifikatoru zafizeni (UDI), které predstavuji vSechny prodavané pfistroje
Medcomp® LTHD a pfistroje LTHD distribuované a/nebo vyrabéné jinymi spolecnostmi.

Byl shromazdén 1 pfipad Symetrex® vcetné nékolika variant prostfedku. PFipad byl popsan jako
Pfipad 15,5 F a rovny katétr zahrnujici konfigurace (rovné) a délku (42 cm), zastupujici katétry
v délce 42 cm. U prostiedki Medcomp Symetrex® byly pozorovany nasledujici vysledné
parametry bezpec€nosti a u€innosti dle sou¢asného stavu vyvoje:

¢ Infekce krevniho fecisté souvisejici s katétrem — 0 na 1 000 katétrovych dnti (95%CI: 0
—40,99)

Zilni trombus souvisejici s katétrem — 0 na 1 000 katétrovych dni (95%Cl: 0 — 40,99)
Infekce v misté vystupu — 0 na 1 000 katétrovych dnd (95%ClI: 0 — 40,99)

Tunelova infekce — 0 na 1 000 katétrovych dna (95%CI: 0 — 40,99)

Doba prodlevy — nebyly hlageny zadné dny

Logisticky regresni model znacky katétru nezjistil, Ze by nékteré znacky katétru Medcomp®
byly statisticky vyznamné spojeny s nartstem vyskytu CRBSI. Logistickou regresi brandoveé
agnostického pristupu bylo zjisténo, Ze u pediatrické vékové skupiny (0-19 let), misto zavedeni
do femoralini 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
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u modelu znacky (OR: 0,46 95% CI: 0,33 — 0,63) a u kratSi délky katétru (<=24 cm) i menSi

francouzskeé velikosti (<14,5 F) v brandové diagnostickém modelu.

Celkovy souhrn klinické bezpecnosti a u€innosti

Pfi revizi Gdaju o katétrech Symetrex® ze vech zdroju je mozné dojit k zavéru, Zze vyhody
predmétného prostfedku, ktery usnadnuje hemodialyzu u pacientd, pro které jiné 1éEby nebo
konzervativni péce nejsou podle rozhodnuti Iékafe indikovany nebo zadouci, pfevazuji nad
celkovymi a individualnimi riziky, kdyz je prostfedek pouzit podle pokynu vyrobce. Podle
nazoru vyrobce a expertniho klinického hodnotitele jsou dokoncené i probihajici aktivity
dostacujici pro podporu bezpec¢nosti, uc€innosti a pfijatelného profilu vyhod a rizik katétr(

Symetrex®.

Vystup

Kritéria
prijatelnosti
pfinost a rizik

Odborna/klinicka
literatura
(Pfredmétné
zarizeni)

Poza-
dovany
trend

Data PMCF
(Pfedmétné zafizeni)

Uéinnost

Cas setrvani

Déle nez 40 dni

1 ND**

87 dnl
(Zprava o prizkumu
shromazd'ujicim data LTHD)

198 dne
(PMCF_Medcomp_211)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

Proceduralni
vysledky

Vice nez 93,3 %

1 ND**

98,4 %
(Zprava o prazkumu
shromazd'ujicim data LTHD)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

Bezpecnost

Infekce v krevnim
feCisti zplsobena
katetrem (CRBSI)

Méné nez
4,8 incidentu
CRBSI na
1000 katetrizacnic
h dni

i N D**

Z&adné hlasené vyskyty
(Zprava o prizkumu
shromazd'ujicim data LTHD)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 na 1000 katetrodn
(95%Cl: 0 — 40,99)
(PMCF_LTHD_242)

Cetnost infekci
tunelu

Méné nez
2,8 vyskytu infekce
tunelu na
1000 katetrodnu

i N D**

Z&adné hlasené vyskyty
(Zprava o prazkumu
shromazd'ujicim data LTHD)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 na 1000 katetrodn
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(95%Cl: 0 — 40,99)
(PMCF_LTHD_242)

Cetnost infekci
v misté vystupu

Méné nez
3,2 vyskytu infekce
v misté vystupu na
1000 katetrodn(

i N D**

Zadné hlasené vyskyty
(Zprava o prazkumu
shromazd'ujicim data LTHD)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 na 1000 katetrodn
(95%Cl: 0 — 40,99)
(PMCF_LTHD_242)

Zilni trombus
souvisejici
s katetrem

(CAVT)

Méné nez 3,04
vyskytu CAVT na l
1000 katetrodnt

N D'k*

2 na 1000 katetrodnt
(Zprava o prazkumu
shromazd'ujicim data LTHD)

Hodnota odpovédi na
Likertové stupnici 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 na 1000 katetrodn
(95%Cl: 0 — 40,99)
(PMCF_LTHD_242)

* 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.
** ND = zadné udaje o parametru.

Probihajici anebo planované klinické kontroly po uvedeni na trh (PMCF)

Aktivita Popis Reference LRI
osa
Vicestediskové Shromazdéte dalsi klinicka data
AN o prostfedku- vyZzadejte si pfipadova
serie prlpa(_ju na data od odborného zdravotnického PMCF_LTHD_241 | Q4 2025
urovni pacientu . . . . .
personalu, ktery dany prostfedek zna.
Identifikace rizik a trend pfi pouziti
podobnych prostfedkl na zakladé revize
platnych norem, publikované literatury,
Hledani resumeé z konferenci, navodnych
v soucasné dokument( a doporuéeni; informace SAP-HD Q2 2026
literature tykajici se zdravotniho stavu,
zohlediujici alternativni prostfedky
a léCby dostupné pro stejnou 1éEenou
cilovou populaci.
Hiedani v Klinické Identvlflkice r|2|k,:1I trevndu pri po;’zmin;_
dokladové prostredku na zakladé revize jakychkoli LRP-HD Q2 2026
literatue klinickych udaju, relevantnich pro
prostfedek, z publikované literatury.
Hledani globaini Identifikace probihajicich klinickych .
databaze zkousek | zkousek s pouzitim katétri Symetrex®. Nevztahuje se Q2 2026

S aktivitami PMCF nesouvisi zadna rizika, komplikace ani neoekavana selhani zafizeni.

Cislo dokumentu: SSCP-033

Verze 4.00

Revize dokumentu: 6

QA-CL-200-1 (strana 17 ze 32)




6. Mozné terapeutické alternativy

Pokyny ke klinickym postupim v ramci iniciativy hodnoceni kvality vystupl pfi onemocnéni
ledvin (KDOQI) 2019 byly pouZity jako baze pro niZze uvedena doporuceni k léCbé.

Lécba Vyhody Nevyhody Klicova rizika
Reseni permanentniho Vyzaduje ¢as dozrani e Stendza
cévniho pfistupu Pacienti musi nékdy e Trombodza
AV fistula Niz3i mira vyskytu provadét autokanylaci |e Aneuryzma
komplikaci v porovnani ¢ Plicni hypertenze
s katetrizacéni e Syndrom typu Steal
hemodialyzou o Septikémie
UziteCné pro rychly Nejedna se o trvalé e Postproceduralni krvaceni
vaskularni pfistup feSeni e Infekce
bez pfipraveného Dysfunkce katetru mize |e¢ Trombdza
. L. AV zkratu narusit fadnou IéEbu e Snizeni pratoku krve
Hemcla(cgtaelglrzacm Muze se pouZivat jako Vyhoda neni dysfunk&nim katetrem
preklenovaci metoda rovnocenna pro e Kardiovaskularni udalosti
dialyzy mezi ostatnimi vSechny populace e Tvorba fibrinového
léCbami pacientt pouzdra okolo katetru
e Septikémie
Méné restriktivni dieta Odstrafiovani necistot je | e Peritonitida
v porovnani omezeno prdtokem e Septikémie
Peritonealni s henjOQialyzou dialyzétu a peritonealni |e Kapalinové pretizeni
dialyza Hospitalizace se oblasti
nevyzaduje, Ize
provést na jakémkoli
Cistém misté
VysSi kvalita zivota Vyzaduje se darce, e Trombdza
v porovnani s HD coz mize néjakou e Krvaceni
Niz8i riziko amrti dobu trvat e Zablokovani mocové
v porovnani s HD Rizikovéjsi pro nékteré trubice
Transplantace Méné dietnich skupiny (starsi lidé, e Infekce
ledviny omezeni v porovnani diabetici atp.) e Odmitnuti organu
s HD Pacient musi cely zivot |e¢ Smrt
uzivat rejekcni leky e Infarkt myokardu
Rejekéni medikace ma | Mrtvice
vedlejsi ucinky
Méneé Muze zhorsSit klinicky e Lécba nemusi
Komplexni symptomatickych stav minimalizovat rizika
konzervativni omezeni nez dialyza Neni uréena pro lécbu, souvisejici s CKD
péce Zachovani zivotni ale minimalizaci

spokojenosti

nezadoucich udalosti

7. Doporucéeny profil a Skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym Iékafem s licenci
nebo jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem Iékare. Za nékterych okolnosti
mohou pacienti vhodni pro domaci hemodialyzu manipulovat s externimi pfipojkami

katetru.
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Pokud se doporucuje rezim domaci hemodialyzy, podle pokynd Mezinarodni
spole¢nosti pro hemodialyzu musi kazdy pacient absolvovat podrobné Skoleni pro
ziskani optimalnich vysledkd domaciho rezimu hemodialyzy. Cile Skoliciho programu
jsou: (1) poskytnuti dostateCného mnozstvi informaci k zajisténi bezpeéné hemodialyzy
v domacich podminkach; (2) umoznéni pacientdm monitorovat a spravovat jiné aspekty
jejich chronického onemocnéni ledvin (napfiklad zajisténi vzorkl pro laboratorni analyzy
a zachovani vhodného rezimu vyzivy/diety); (3) pomoc pro pacienty se zvladanim
prekazek a obav souvisejicich s domaci hemodialyzou. V pribéhu Skoleni bude pacient

poucen o pouziti a udrzbé systému upravy vody.

V prubéhu Skoleni je idealnim pomeérem poctu Skolitelt a pacientl pomér 1:1. Vytvofi se

optimalni modul Skoleni s tydennimi cilovymi bloky a cili celého Skoleni. Ve skuteCnosti je
vSak skoleni individualizovano s cilem eliminace jakychkoli pfekazek ve skoleni
a souvisejicich rizik.

8. Odkaz na jakékoli pouzité harmonizované standardy a bézné specifikace (CS)

Harmonizovana Revize NZzev nebo DODIS Uroveri
norma nebo CS Pop shody
EN ISO 13485 2016 + A11: 2021 Zdravotnlcvka zafizeni - systervn fizeni kvality - Pina
pozadavky pro regulacni ucely
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 Zdravotnl_cl_<e prostifedky Apllkace rpanagementu PIna
rizik na zdravotnické prostfedky
Baleni pro terminalné sterilizovana zdravotnicka
EN ISO 11607-1 2020 zarizeni. Pozadavky na materidly, systémy se Plna
sterilni bariérou a systémy baleni
Baleni pro terminalné sterilizovana zdravotnicka
EN ISO 11607-2 2020 zafizeni. Validaéni poZadavky pro procesy Plna
formovani, utésnéni a sestaveni
EN 1SO 10555-1 2013 + A1: 2017 Intravask_ularm katevt_ry. Steriln! katvetry a katetry pro PIna
jedno pouziti. Obecné pozadavky
EN 1SO 10555-3 2013 Intrava_skularnl katttatry. Ste’rlhl kat(’etry’a katetry pro PIna
jedno pouziti. Centralni vendzni katetr
Biologické hodnoceni zdravotnickych zafizeni -
EN ISO 10993-1 2020 ¢ast 1: Hodnoceni a testovani v ramci procesu Plna
fizeni rizik
Biologické hodnoceni zdravotnickych zafizeni -
EN ISO 10993-18 2020 ¢ast 18: Chemicka charakterizace material( Plna
zdravotnického zafizeni v ramci procesu fizeni rizik
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredku -
EN 1SO 10993-7 2008 + A1: 2022 Cast 7: R?Z|du§.prl sterilizaci etylenqxu_j?m - PIna
Dodatek 1: Pouzitelnost povolenych limitd pro
novorozence a malé déti
Sterilizace produktd zdravotni péce. Etylénoxid.
EN ISO 11135 2014 + A1: 2019 Pozadavky pro vyvoj, validaci a b&Znou kontrolu Plna
procesu sterilizace zdravotnickych zafizeni
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Harmonizovana

Uroven

norma nebo CS Revize Nazev nebo popis shody
Cisté/sterilni mistnosti a souvisejici regulovana
EN ISO 14644-1 2015 prostfedi - €ast 1: Klasifikace Cistoty vzduchu Plna
podle koncentrace Castic
Cisté/sterilni mistnosti a souvisejici regulovana
EN ISO 14644-2 2015 prostredi - Cast 2: Monitorovani a poskytovani PIng
dlikazu o funkénosti Cisté mistnosti souvisejici
s Cistotou vzduchu podle koncentrace ¢astic
Sterilizace zdravotnickych zafizeni. Pozadavky pro
oznaceni zdravotnickych zafizeni jako .
EN 556-1 2001 _STERILNICH*. Pozadavky pro termining Pina
sterilizovana zdravotnicka zafizeni
Sterilizace produktd zdravotni péce.
EN ISO 11737-1 2018 + A1: 2021 Mikrobiologické metody. Ur€eni populace PIna
mikroorganismd na produktech
EN 1SO 20417 2021 Zdravotnicka zafizeni - informace poskytnuté PIna
vyrobcem
Zdravotnicka zafizeni - symboly pouzivané na
EN ISO 15223-1 2021 .StItCICh zdravot,n_lckycrj zafizeni, oznaCovani . PIna
a informace, které je potfeba poskytnout - ¢ast 1:
Obecné pozadavky
1SO 7000 2019 Grafické znack_y pro p0}12|t| na zafizenich. Casteny
Registrované znacky
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 Zdravotnlclgla zafizeni - Cast 1: Aplllfacewtech,nologle PIna
vyuzitelnosti na zdravotnicka zafizeni
Konektory s malym primérem otvoru pro kapaliny
BS EN ISO 80369-7 2021 a plyny ve zdravotnickych aplikacich - Konektory PIna
pro intravaskularni nebo hypodermické aplikace
ASTM D4332 2014 Standardni postupy regenerace kontejner’u,’ baleni PIna
nebo komponent baleni pro testovani
ASTM D4169 2022 Standardni postup fu_nkc[nho tes’fov?m pfepravnych PIna
kontejneru a systemu
Standardni postupy oznadeni zdravotnickych
ASTM F2503 2023e1 zafizeni a jinych poloZek z hlediska bezpe&nosti Plna
v prostfedi magnetické rezonance
ASTM 2020 Standardni zkuSebni metody pro odpor pfi selhani PIna
F1140/F1140M-13 vnitfniho tlakovani neomezenych balic¢ku
ASTM F2096-11 2019 ] _St?ndardnl’qusvepnl metoda pro detekq velkych PIna
unikd v baleni vnitfnim natlakovanim (bublinkovy test)
ASTM F88/ 2023 Standardni zkuSebni metoda pro pevnost tésnéni PIna
F88M ohebnych materiall bariér
ASTM F1980 2021 Stap’ciard’n| navoc:i pro urychlene-sta’rnun stetllnlcb PIna
bariérovych systému a zdravotnickych prostfedku
ASTM F640 2020 Standardni zku§el:v>_n| metody_ pro urcenlv_R'TG PIna
kontrastnosti pfi zdravotnickém pouziti
EN 1SO 11070 2014 + A1: 2018 Sterilni jedno_raz,ove intrava}skule}rm zavadéce, PIna
dilatatory a vodici draty
PD CEN ISO/ 2020 Zdravotnicka zafizeni - dohled vyrobcem po PIna
TR 20416 uvedeni na trh
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Harmonizovana Revize NZzev nebo DODIS Uroveri
norma nebo CS Pop shody
Nafizeni (EU) 2017 Nafizeni (EU) 2017/745 Evropského parlamentu Pina

2017/745 a Rady

POKYNY KE ZDRAVOTNICKYM ZARIZENIM,
STUDIE KLINICKEHO SLEDOVANI PO UVEDENI .
MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2 NA TRH, POKYNY PRO VYROBCE Plna

A INFORMOVANE ORGANY
Klinické hodnoceni: Pokyny pro vyrobce
MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 a informované organy podle smérnic 93/42/EHS Plna
a 90/385/EHS

Klinické dilkazy potfebné pro zdravotnicka zafizeni

MDCG 2020-6 2020 v minulosti ozna¢ena znackou CE podle smérnic Plna
93/42/EHS anebo 90/385/EHS

Sablona planu klinického sledovani po uvedeni na

MDCG 2020-7 2020 trh (PMCF), pokyny pro vyrobce a informované PIna
organy

Sablona zpravy o hodnoceni klinického sledovani

MDCG 2020-8 2020 po uvedeni na trh (PMCF), pokyny pro vyrobce Plna
a informované organy
MDCG 2019-9 2022 Souhrn bezpe€nostnich a klinickych dat Plna
Pokyny s zakladnimu identifikatoru UDI-DI a zmény .
MDCG 2018-1 Rev. 4 identifikatoru UDI-DI Pina
EN 17141 2020 Cisté prostory_a pn_sluspa fizena prostfedi. Rizeni PIna
biologické kontaminace
EN 1SO 11140-1 2014 Steri!iza_cg prodijl’du z.dravotnl”péé(va - chemické PIna
indikatory, ¢ast 1: Obecné pozadavky
EN ISO 14155 2020 Klinické z’koqéeni. zdravotnicvkyvch z’afl’zeni pro PIna
humanni pacienty - osvéd¢ena praxe
Cislo dokumentu: SSCP-033 Revize dokumentu: 6

Verze 4.00 QA-CL-200-1 (strana 21 ze 32)




PACIENTI

SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH DAT
Revize: SSCP-033 Rev. 6
Datum: 05. zaii 2025

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

DULEZITE INFORMACE

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

Tento dokument SSCP nenahrazuje implanta¢ni kartu ani navod k pouziti ohledné
bezpecného pouzivani zafizeni.

1. Ildentifikace zarizeni a obecné informace

Obchodni nazev

v . Symetrex®
zarizeni

Medical Components, Inc.

Nazevaadresa | 1/99 nein Drive

wrenee Harleysville, PA 19438 USA
Zakladni

identifikator UDI-DJ | 202049083076

Datum prvniho

vystaveni ljen 2016

certifikatu CE pro
toto zarizeni

VSechna zafizeni uvadéna v tomto dokumentu jsou soupravy hemodialyzacnich katetr( na
dlouhodobé pouziti. Cisla sougasti zafizeni jsou uspofadana do kategorii variant. Tato zafizeni
jsou distribuovana jako proceduralni soupravy. Proceduralni soupravy se dodavaji v riznych
konfiguracich.
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Variantni zafizeni:

Popis varianty

Cislo dilu

15,5F x 19 cm Symetrex s bo¢nimi otvory

10764-819-201

15,5F x 19 cm Symetrex bez boénich otvor(

10763-819-201

15,5F x 23 cm Symetrex s bo&nimi otvory

10764-823-201

15,5F x 23 cm Symetrex bez bocénich otvor(

10763-823-201

15,5F x 28 cm Symetrex s bo¢nimi otvory

10764-828-201

15,5F x 28 cm Symetrex bez bo¢nich otvor(

10763-828-201

15,5F x 33 cm Symetrex s bo¢nimi otvory

10764-833-201

15,5F x 33 cm Symetrex bez bocénich otvor(

10763-833-201

15,5F x 37 cm Symetrex s bo&nimi otvory

10764-837-201

15,5F x 37 cm Symetrex bez boénich otvor(

10763-837-201

15,5F x 42 cm Symetrex s bo¢nimi otvory

10764-842-201

15,5F x 42 cm Symetrex bez boc¢nich otvor

10763-842-201

Proceduralni tacky:

Katalogovy |Cislo dilu Popis

kéd

MBPSO019E. 10763-819-201 15,5F X 19 cm Symetrex® sada hemodialyzac¢niho katétru s dvéma
lumen, bez boc¢nich otvoru, s dvéma stylety

MBPSO023E. 10763-823-201 15,5F X 23 cm Symetrex® sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
lumen, bez bocnich otvor(ll, s dvéma stylety

MBPSO028E. 10763-828-201 15,5F X 28 cm Symetrex® sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
lumen, bez bocnich otvor(l, s dvéma stylety

MBPSO033E. 10763-833-201 15,5F X 33 cm Symetrex® sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma
lumen, bez bo&nich otvoru, s dvéma stylety

MUPSO019E. 10763-819-201 15,5F X 19 cm Symetrex® sada samotného hemodialyzac¢niho
katétru s dvéma lumen, bez boc¢nich otvor(i, s dvéma stylety

MUPSO023E. 10763-823-201 15,5F X 23 cm Symetrex® sada samotného hemodialyza¢niho
katétru s dvéma lumen, bez bocnich otvor(, s dvéma stylety

MUPSO028E. 10763-828-201 15,5F X 28 cm Symetrex® sada samotného hemodialyzac¢niho
katétru s dvéma lumen, bez bocénich otvor(i, s dvéma stylety

MUPSO033E. 10763-833-201 15,5F X 33 cm Symetrex® sada samotného hemodialyza¢niho
katétru s dvéma lumen, bez bocnich otvor(, s dvéma stylety

MBNSO37E. 10763-837-201 15,5F X 37 cm Symetrex® sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
lumen, bez bo¢nich otvort

MBNSO042E. 10763-842-201 15,5F X 42 cm Symetrex® sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma
lumen, bez bocénich otvort

MBPS019SE. 10764-819-201 15,5F X 19 cm Symetrex® sada hemodialyza¢niho katétru s dvéma
lumen, s dvéma stylety

MBPS023SE. 10764-823-201 15,5F X 23 cm Symetrex® sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma
lumen, s dvéma stylety

MBPS028SE. 10764-828-201 15,5F X 28 cm Symetrex® sada hemodialyzaéniho katétru s dvéma
lumen, s dvéma stylety
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Katalogovy |Cislo dilu Popis

kéd

MBPS033SE. 10764-833-201 15,5F X 33 cm Symetrex® sada hemodialyzacniho katétru s dvéma
lumen, s dvéma stylety

MUPSO019SE. 10764-819-201 15,5F X 19 cm Symetrex® sada samotného hemodialyzac¢niho
katétru s dvéma lumen, s dvéma stylety

MUPSO023SE. 10764-823-201 15,5F X 23 cm Symetrex® sada samotného hemodialyza¢niho
katétru s dvéma lumen, s dvéma stylety

MUPSO028SE. 10764-828-201 15,5F X 28 cm Symetrex® sada samotného hemodialyzac¢niho
katétru s dvéma lumen, s dvéma stylety

MUPSO033SE. 10764-833-201 15,5F X 33 cm Symetrex® sada samotného hemodialyzac¢niho
katétru s dvéma lumen, s dvéma stylety

MBNSO037SE. 10764-837-201 15,5F X 37 cm Symetrex® sada hemodialyzacniho katétru s dvéma
lumen

MBNSO042SE. 10764-842-201 15,5F X 42 cm Symetrex® sada hemodialyzac¢niho katétru s dvéma

lumen

Konfigurace proceduralnich souprav:

Typ konfigurace

Soucasti soupravy

Samotny katétr (1) Katetr

(2) Koncova zatka
Samotny katétr se styletem (1) Katetr

(2) Stylet

(2) Koncova krytka
Katetriza¢ni sada (1) Katetr

(1) Vodici drat

(1) Posunovac vodiciho dratu

(1) Zavadéci jehla 18ga

(1) Tunelovaci nastroj

(1) 14F odlupovaci zavadé¢ s chlopni
(1) 12F dilatator

(1) 14F dilatator

(2) Koncova zéatka

Sada katétru se styletem

)
)
)
)
)
)
)

(1) Katetr

(2) Stylet

(1) Vodici drat

(1) Posunovac vodiciho dratu

(1) Zavadéci jehla (18GA)

(1) Tunelovaci nastroj

(1) 14F odlupovaci zavadéc s chlopni

(1) 12F dilatator

(1) 14F dilatator

(2) Koncova zatka
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2. Ugel pouziti zafizeni

Podle navodu k pouziti vyrobku (IFU 40818-1BSI) jsou katétry
Symetrex® uréené k pouziti pro dospélé pacienty, ktefi nemaji funkéni
permanentni vaskularni pfistup nebo nejsou kandidaty na permanentni
vaskularni pfistup a pro které je na zakladé pokynu kvalifikovaného
atestovaného |ékafe povazovan za nezbytny centralni Zilni vaskularni
pristup pro hemodialyzu. Katetr je uréeny k pouzivani za podminky
pravidelnych revizi a posouzeni kvalifikovanymi zdravotniky. Tento katetr
je uren pouze na jedno pouziti.

Podle navodu k pouziti vyrobku (IFU 40818-1BSI) je katétr Symetrex®
indikovan pro kratkodobé nebo dlouhodobé pouZiti na mistech, kde se
vyzaduje vaskularni pfistup po dobu 14 dni nebo déle za ucelem
hemodialyzy.

Katetry Symetrex® jsou uréené k pouZiti pro dospélé pacienty, ktefi
nemaji funk&éni permanentni vaskularni pfistup nebo nejsou kandidaty
Cilové skupiny na permanentni vaskularni pristup a pro které je na zakladé pokynu
pacient( kvalifikovaného atestovaného Iékafe povazovan za nezbytny centralni
zilni vaskularni pfistup pro hemodialyzu. Katetr neni uréeny k pouziti pro
détské pacienty.

Podle navodu k pouZiti vyrobku (IFU 40818-1BSlI) jsou katétry skupiny
vyrobkd Symetrex® kontraindikované takto:

Ugel pouziti

Indikace

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.

Kontraindikace e Tento prostfedek je kontraindikovan pro podkli¢kovou punkci,
kdyZ se pouziva ventilator.

e Znama nebo suspektni pfitomnost infekce nebo septikemie
souvisejici s jinym zafizenim.

e Je pfitomna zavazna chronicka obstrukéni plicni nemoc.

e Tkanoveé faktory v lokalizované oblasti umisténi zafizeni brani
spravné stabilizaci zafizeni nebo pfistupu.

o DFivéjsSi ozareni planovaného mista zavedeni.

3. Popis zarizeni

Obr. 1: Katétr Symetrex® bez boénich otvort
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Obr. 2: Katétr Symetrex® s boénimi otvory
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Katétry Symetrex® jsou katétry pro dlouhodobé pouziti. Maji dvé
hadicky. Katetry odsavaji a vraceji krev prostfednictvim dvou
separatnich vedeni. Kazda hadic¢ka je pfipojena prostfednictvim
prodluzovaciho vedeni. Pfechod mezi lumenem a prodluzovacim
vedenim je chranén centralnim hrdlem. Kazda hadi¢ka ma objem
pInéni oznacen barevnymi prstenci na svorkach na prodluzovacich
vedenich. Polyesterova manzeta na hadiCce katetru slouZzi jako
pomucka pro pfipojeni katetru k pacientovi.

Procentualni rozsahu uvedené nize vychazi z hmotnosti katetr(l. Katétr
15,5F x 19 cm bez bocnich otvorl vazi 11,88 grama. Katétr 15,5F x
19 cm s bo¢nimi otvory vazi 11,87 gramu. Katétr 15,5F x 42 cm bez
boénich otvord vazi 15,60 gram(. Katétr 15,5F x 42 cm s boé&nimi
otvory vazi 15,59 gramd.

Popis zafizeni

Material % hmotnost (w/w)
Polyuretan 35,96-46,50
o . ||Acetalovy kopolymer 15,82-20,79

B [sopiast 20,94-27,53

vstupuji do kontaktu Hvdrosiran b - -

s tkani pacienta ydrosiran barnaty 7,69-10,64
Akrylonitrilbutadienstyren 4.26-5,60
Polyester 1,85-2,43
Chloroform <1

Poznamka: pokud jste alergi¢ti na materialy uvedené vySe, zafizeni
se nesmi pouzit.

Poznamka: pfislusenstvi obsahujici nerezovou ocel miazZe obsahovat
max. 4 % hm. kobaltu (v latce CMR).

Informace
o medicinalnich Nevztahuje se.
latkach v zarizeni
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Jak zafizeni
dosahuje zamysleny
rezim Cinnosti

Hemodialyzaéni katetry jsou centralné umisténé pfistupové trubice.
Typicky hemodialyzaéni katetr vyuziva tenkou flexibilni trubici. Trubice
ma dva otvory. Trubice vstupuje do veliké zily. Touto zilou obvykle je
vnitfni jugularni zila. Krev se odCerpa prostfednictvim jednoho lumenu
katetru. Krev protéka do dialyzaéniho stroje prostfednictvim separatni
soupravy hadicek. Krev se nasledné zpracuije a filtruje. Krev se
prostfednictvim druhého lumenu vraci do téla pacienta. Toto zafizeni
se pouziva v pfipadé, pokud dialyza musi zacdit okamzité. Pacienti
nemusi mit funkéni AV fistulu anebo $tép. Katetrizaéni hemodialyza se
obvykle uskutecriuje na kratkodobém zakladé. V nékterych pfipadech

se muze vyzadovat dlouhodoby pfistup. Napfiklad: pokud dojde
k problémum s AV fistulou nebo stépem.

Informace o sterilizaci

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném

baleni. Sterilizovano etylenoxidem.

Nazev pfisluSenstvi

Popis pfislusenstvi

Vodici drat

Slouzi jako cesta pro jiné
komponenty.

Aplikaéni nastroj vodiciho dratu

Pomlcka pro zavedeni vodiciho
dratu.

Jehla zavadéce

Umistuje se do cilové Zily pro
ziskani pfistupu.

Tunelovaci nastroj

Slouzi k vytvofeni kapsy mezi
svalem a klzi pro katetr.

Stylet

Pomaha pfi umisténi katetru.

Popis prislusenstvi

Odlupovaci zavadéé

Pouziva se k vytvoreni
centralniho vendzniho pfistupu.

Koncova krytka

Zachovani Cistoty katetru mezi
l[éCbami.

Pouziva se ke zvétSeni otvoru

Dilatator Ly
v Céveé.
Skalpel Rezny nastroj.
Stfikacka S|OU’ZI k od,bve;ru _krve po
propichnuti Zily jehlou.
— Pouziva se k uzavieni mista
PriSijte

zavedeni a mista vystupu.

Adhezivni kryti rany

Pouziva se pro ochranu katétru
pfed kontaminaci v dobé, kdy se
katétr nepouziva.

4. Rizika a varovani

Spojte se s odbornym zdravotnickym personalem, pokud si myslite, Ze se u vas

projevily vedlejSi ucinky souvisejici s pouzitim tohoto zafizeni anebo jste zneklidnéni
ve vztahu k souvisejicim rizikim. Tento dokument neslouzi jako nahrada konzultace
s odbornym zdravotnickym personalem.
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Zpusob regulace
anebo fizeni
potencialnich rizik

Od ledna 2020 bylo prodano 27 900 zafizeni. S timto zafizenim se
poji vedlejsi ucinky a rizika. Jde o nasleduijici rizika:

Tato rizika jsou snizena na pfijatelnou uroven. Rizika jsou popsana na
Stitku. Vyhodou prostiedku je pfistup pro hemodialyzu, kdyz pfipadné
alternativy nejsou vhodné. Tyto vyhody pfevaZzuji nad riziky.

Infekce
Krvaceni

Odstranéni katetru
Vyména katetru

Zbyvaijici rizika
a nezadouci ucinky

Katétr Symetrex® je spojeny s riziky. Jde o nasledujici rizika:

Tato rizika jsou konzistentni s riziky jinych dialyzaénich katetr(.
Nejsou jedine€na pro vyrobky Medcomp. K nejbéznéjsim reakcim
patfi infekce. Infekce mize byt spojena se vSeobecnym chirurgickym
zakrokem a hospitalizaci. Infekce nemusi byt vzdy spojena

Zpozdéni zakroku

Trombdza

Infekce

Perforace

Embolie

Srdecni pfihoda
Nespokojenost

s prostifedkem.

Kvantifikace zbytkovych rizik

Reklamace PMS (1.

Udalosti aktivity
klinického

Kategorie Ie:fir; ::12%2_5?1 sledovani po
zby}li((ovehf) uvedeni na trh
oskozeni - . - .
ppa ST Pocet prodanych Pocet zkoumanych
jednotek: 31 093 jednotek: 65
Pocet pripadul/ Pocet pripadul/
udalost udalost
Alergicka Nenf hlageno. Nenf hlageno.
reakce
i , 1 udalost v S e
Krvaceni 5000 pFipadech. Neni hlaseno.
Srdecni Nenf hlageno. Nenf hlageno.
pfihoda
Embolie Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Infekce Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Perforace Neni hlaseno. Neni hlaseno.
Stendza Neni hlaseno. Neni hlaseno.

Cislo dokumentu: SSCP-033
Verze 4.00

Revize dokumentu: 6

QA-CL-200-1 (strana 28 ze 32)



Poskozeni Nenf hlageno. Nenf hlageno,
tkané
Tromboza 1 udalost 1 udalost
v 104000 pfipadech. v 8 pripadech.

NiZe jsou uvedena varovani a bezpeénostni nebo jina opatfeni,
ktera musi provést pacient:

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

» UdrZujte obvaz katetru €isty a suchy. Obvaz musi byt vyménén

Varovani zdravotnikem pfi kazdé dialyzacni procedure.
a bezpecnostni
opatieni * Nevkladejte katetr nebo oblast katetru pod vodu. Vlhkost v oblasti

katetru mlze potencialné vést k infekci.

» Pozadejte |ékare, aby vam vysvétlil pfiznaky a symptomy katetrové
infekce.

* Nikdy neodstrariujte zatku na konci katetru. KdyZ se katetr nepouziva
pro dialyzu, musi zatka a svorky katetru zUstavat zaviené.

Shrnuti pfipadnych
bezpecCnostnich V obdobi od 1. dubna 2024 do 31. bfezna 2025 nedoslo pro
napravnych akci prostfedek k zadnému svolani.

v terénu (FSCA)

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

Klinicka data o zarizeni

Katétr Symetrex® je k dispozici od roku 2016. Znacka CE byla ziskana v fijnu 2016. Schvaleni
US FDA bylo udéleno v srpnu 2017. VSechny zahrnuté modely jsou planovany k distribuci
v zemich EU.

Klinicky dikaz oznaceni CE

Prehled klinické literatury identifikoval O €lankd souvisejicich s bezpe€nosti a funkénosti
predmétného zafizeni v pfipadé jej zamySleného pouziti. Datova aktivita na dvou urovnich
pacientl zjistila informace o 65 katetrech. Byly zjistény 38 uzivatelské prizkumy tykajici
se tohoto prostfedku.

Nalezy z uzivatelskych pruzkumu a datovych aktivit podporuji funkci pfedmétného prostredku.
Byly vyhodnoceny vSechny udaje o katétru Symetrex®. Pfinosy tohoto zafizeni prevaZuji nad
riziky v pfipade spravného pouziti tohoto zafizeni. Vyhodou prostfedku je umoznéni
hemodialyzy u pacientu, pro které jiné 1é¢by nebo konzervativni péce nejsou podle rozhodnuti
lékafe zadouci.

BezpecCnost

K dispozici je dostatek dat potvrzujicich soulad s pouzitelnymi pozadavky. Zafizeni je bezpecné
a funguje v souladu s informacemi od spole¢nosti Medcomp. Prostfedek je ve shodé se
soucasnymi pozadavky na umoznéni dlouhodobého vaskularniho pfistupu pro hemodialyzu

u dospélych pacientd.
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Spole¢nost Medcomp prozkoumala:

o Poprodejni udaje
¢ Informacéni materialy Medcomp
e Dokumentace managementu rizik

Rizika jsou naleZité oznamena a jsou ve shodé se sou€asnymi poZadavky. Rizika spojena s
prostfedkem jsou pfijatelna ve srovnani s vyhodami. Bylo podano 34 reklamaci pfi

27 900 jednotkach prodanych od 1. ledna 2020 do 31. bfezna 2025. Mira vyskytu stiznosti
dosahla hodnoty 0,122 %.

6. Mozné terapeutické alternativy

V pfipadé posuzovani alternativnich postupl doporucujeme spoijit se s odbornym
zdravotnickym personalem, ktery zvazi vas aktualni stav. Pokyny ke klinickym
postupum v ramci iniciativy hodnoceni kvality vystupl pfi onemocnéni ledvin (KDOQI)
2019 byly pouzity jako baze pro nize uvedena doporuceni k l1éCbé.

Lécba Vyhody Nevyhody Klicova rizika
e Trvalé feseni. e Vyzaduje pfislusny e Stendza
e Niz8i mira vyskytu Cas. e Trombdza
AV fistula komplikaci v porovnani |e Pa(_:ienti musi nékdy e Aneuryzma
s katetrem. aplikovat postup e Plicni hypertenze
vlastnimi silami. e Syndrom typu Steal
e Septikémie
e Uzite€né pro rychly e Nejde o trvalé feSeni. |e Krvaceni po proceduie
pristup. e Mdaze dojit k dysfunkci |e Infekce
e Lze pouzit jako katetru. e Trombodza
. _ pfemostovaci metodu e Pfinosy nemusi byt e Snizeni pratoku krve
Hemodialyzacni mezi terapiemi. pro kagdého stejnyé. dysfunkc"?nl’m katetrem
katetr . e e
o Kardiovaskularni udalosti
e Tvorba fibrinového
pouzdra okolo katetru
o Septikémie
e Méné restriktivni dieta ¢ Odstrafiovani necistot |e Peritonitida
Peritonealni v porovnén[ je omezeno pratokem |e Septik.émi? o
dialyza S herr]odlglyzou. a prostorem. o Kapalinové pietizeni
e NevyZaduje se
hospitalizace.
o Vy33i kvalita Zivota. e VyZaduje se darce. e Trombdza
e Niz§i riziko smrti. e Vy33imirarizikapro |e Krvaceni
e MensSi dietni omezeni. nékteré skupiny. e Zablokovani mocové
Transplantace . Pia’cient’musi cely zivot trubice
ledviny uzwgt léky. . ¢ Infekce
e Medikace ma vedlejSi |e Odmitnuti organu
ucinky. e Smrt
e Infarkt myokardu
o Mrtvice
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Lécba

Vyhody

Nevyhody

Klicova rizika

Komplexni
konzervativni
péce

Mensi symptomaticka
zatéz.

Zachovani zivotni
spokojenosti.

Muze zhorsit klinicky
stav.
Neni uréeno pro lécbu.

Lécba nemusi
minimalizovat rizika
souvisejici s CKD
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7. Doporucené skoleni pro uzivatele

Katetr musi byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym Iékafem s licenci nebo
jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem |ékafe. Za nékterych okolnosti mohou
pacienti vhodni pro domaci hemodialyzu manipulovat s externimi pfipojkami katetru.

Prectéte si pokyny Mezinarodni spolecnosti pro hemodialyzu. Pokud se doporucuje
domaci rezim hemolyzy, absolvujete podrobné Skoleni. Cile Skoliciho programu jsou tyto:

1) Poskytnout informace pro bezpecnou hemodialyzu v domacim prostiedi.
2) Umoznéni monitorovani a spravy onemocnéni.
3) Pomoct prfekonat obavy a omezeni rezimu domaci hemodialyzy.

Idealnim pomérem poctu Skolitell a pacientl je pomér 1:1. Vytvofi se plan Skoleni.
Skoleni bude individualizovano pro vase potteby.

Zkratka Definice

AV Artériovendzni

CE Conformité Européenne (soulad s predpisy v EU)

CKD Chronické onemocnéni ledvin

cm Centimetr

CMR Karcinogenni, mutagenni, toxické pro rozmnozovaci organy
dba V obchodni pozici

F French (tloustka katetru)

FDA Vybor pro potraviny a I1éky

FSCA Bezpecnostni napravna akce

KDOQI Iniciativa hodnoceni kvality vystupl pfi onemocnéni ledvin
PA Pensylvanie

SSCP Souhrn bezpeénostnich a klinickych dat

USA Spojené staty americké

w/w Hmotnostni

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