SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Produktovy rad suprav katétrov Symetrex®

SSCP-033

DOLEZITE INFORMACIE

Ugelom tohto sthrnu parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut
verejnosti pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a
klinického vykonu pomécky.

Ugelom tohto SSCP nie je nahradit navod na pouzitie ako hlavny dokument na
zaistenie bezpecného pouzivania pomécky, ani nie je ur€eny na poskytovanie
diagnostickych alebo terapeutickych navrhov uréenym pouzivatelom alebo pacientom.

Pouzitelné dokumenty

Typ dokumentu Nazov/¢islo dokumentu
DHF 16002-A5
Cislo suboru ,Dokumentacia MDR* MDR-033

Historia revizii

Revizia

Datum

CR#

Autor

Popis zmien

Overené

1 15AUG2022

27212

KO

Implementacia
SSCP

O Ano, tato
verzia bola
overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato
verzia nebola
overena
notifikovanou
osobou, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomocku triedy
[la alebo IIb
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Historia revizii

Revizia

Datum

CR#

Autor

Popis zmien

Overené

2

10JUL2023

28290

GM

Pravidelna
aktualizacia;
aktualizované

v sulade

s dokumentom
CER-033, revizia B

O Ano, tato
verzia bola
overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku:
Angli¢tina

[0 Nie, tato
verzia nebola
overena
notifikovanou
osobou, pretoze
ide o
implantovatefnu
pomocku triedy
[la alebo llb

08NOV2023

28592

GM

Oprava datumu
prvého certifikatu
CE, zoznamu
prislusenstva a
harmonizovanych
noriem

O Ano, tato
verzia bola
overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku:
Anglictina

O Nie, tato
verzia nebola
overena
notifikovanou
osobou, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomdécku triedy
lla alebo llb

13DEC2023

28714

GM

Varianty zahrnuté
do zdovodnenia
rovnocennosti

Ano, tato
verzia bola
overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato
verzia nebola
overena
notifikovanou
osobou, pretoze
ide o
implantovatelnu
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Historia revizii

Revizia Datum

CR#

Autor

Popis zmien

Overené

pomocku triedy
Ila alebo IIb

5 01JUL2024

29461

GM

Pravidelna
aktualizacia;
aktualizované

v sulade

s dokumentom
CER-033, revizia C

O Ano, tato
verzia bola
overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku:
Angli¢tina

[0 Nie, tato
verzia nebola
overena
notifikovanou
osobou, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomodcku triedy
[la alebo llb

6 05SEP2025

25-0172

GM

Pravidelna
aktualizacia;
aktualizované

v sulade

s dokumentom
CER-033, revizia D

O Ano, tato
verzia bola
overena
notifikovanou
osobou v tomto
jazyku:
Angli¢tina

O Nie, tato
verzia nebola
overena
notifikovanou
osobou, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomécku triedy
lla alebo llb
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POUZIVATELIA/POSKYTOVATELIA ZDRAVOTNICKEJ STAROSTLIVOSTI

Nasledujuce informacie su urCené pre pouzivatelov/poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti. Po tychto informaciach nasleduje suhrn ureny pre pacientov.

1. Identifikacia pomécky a vSeobecné informacie

Obchodné nazvy
pomocky

Symetrex®

Nazov a adresa
vyrobcu

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

Jediné registracné
Cislo vyrobcu (SRN)

US-MF-000008230

Zakladny identifikator
(UDI-DI)

00884908307N6

Popis/text
nomenklatury
zdravotnickej
pombcky

F900202 - Permanentny katéter na hemodialyzu a supravy

Trieda pombcky

Datum prvého
vydania certifikatu
CE pre tuto pomécku

Oktober 2016

Meno a SRN
opravneného
zastupcu

Eurépsky odbornik na regulaciu
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Nemecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazov notifikovane;j
osoby a jediné
identifikacné Cislo

BSI Netherlands
NB2797

Pomécky v rozsahu tohto dokumentu su vSetky supravy katétrov na dihodobu
hemodialyzu. Cisla dielov pomécok st usporiadané do kategérii variantov. Tieto

pomécky su distribuované ako zasobniky na zakroky, v réznych konfiguraciach vratane
prisluSenstva a doplnkovych pomdcok (pozrite si Cast ,PrisluSenstvo ur¢ené na pouzitie
v kombinacii s poméckou®).
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Varianty pomécok:

Popis variantu

Cislo dielu

15,5 F x 19 cm Symetrex s boEnymi otvormi

10764-819-201

15,5 F x 19 cm Symetrex bez bo¢nych otvorov

10763-819-201

15,5 F x 23 cm Symetrex s bo&nymi otvormi

10764-823-201

15,5 F x 23 cm Symetrex bez bo¢nych otvorov

10763-823-201

15,5 F x 28 cm Symetrex s boEnymi otvormi

10764-828-201

15,5 F x 28 cm Symetrex bez bo¢nych otvorov

10763-828-201

15,5 F x 33 cm Symetrex s bo&nymi otvormi

10764-833-201

15,5 F x 33 cm Symetrex bez bo¢nych otvorov

10763-833-201

15,5 F x 37 cm Symetrex s boEnymi otvormi

10764-837-201

15,5 F x 37 cm Symetrex bez boénych otvorov

10763-837-201

15,5 F x 42 cm Symetrex s bo&nymi otvormi

10764-842-201

15,5 F x 42 cm Symetrex bez bo¢nych otvorov

10763-842-201

Zasobniky na zakroky:

>
e

Katalégovy islo dielu Popis
kéd
Suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom Symetrex®
MBPSO19E. 10763-819-201 bez bo&nych otvorov s dvoma styletmi, velkost 15,5 F x 19 cm
ana. Suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Symetrex®
MBPS023E. 10763-823-201 bez bocnych otvorov s dvoma styletmi, velkost 15,5 F x 23 cm
ana_ Suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Symetrex®
MBPS028E. 10763-828-201 bez bo&nych otvorov s dvoma styletmi, velkost 15,5 F x 28 cm
qan. Suprava s dvojlimenovym hemodialyzaénym katétrom Symetrex®
MBPS033E. 10763-833-201 bez bocnych otvorov s dvoma styletmi, velkost 15,5 F x 33 cm
Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyzaéného
MUPSO019E. 10763-819-201 | katétra Symetrex® bez bo¢nych otvorov s dvoma styletmi,
velkost 15,5 F x 19 cm
Suprava samostatného dvojlimenového hemodialyzaéného
MUPSO023E. 10763-823-201 | katétra Symetrex® bez boc¢nych otvorov s dvoma styletmi,
velkost 15,5 F x 23 cm
Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyzaéného
MUPSO028E. 10763-828-201 | katétra Symetrex® bez bo¢nych otvorov s dvoma styletmi,
velkost 15,5 F x 28 cm
Suprava samostatného dvojlimenového hemodialyzaéného
MUPSO033E. 10763-833-201 | katétra Symetrex® bez boc¢nych otvorov s dvoma styletmi,
velkost’ 15,5 F x 33 cm
: — p . - p ®
MBNS037E. 10763-837-201 Supravva s dvoﬂumenovym h(-?modlalyzacnym katétrom Symetrex
bez bo&nych otvorov, velkost' 15,5 F x 37 cm
: — - . " - ®
MBNS042E. 10763-842-201 Supravva s dVOJIumenovyE'n hejmodlalyzacnym katétrom Symetrex
bez boénych otvorov, velkost 15,5 F x 42 cm
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Katalégovy
koéd

Cislo dielu

Popis

Suprava s dvojlimenovym hemodialyzaé¢nym katétrom Symetrex®

MBPSO19SE. | 10764-819-201 | 1 oma styletmi, velkost 15,5 F x 19 cm
: — ; : . - ®
MBPS023SE. 10764-823-201 Suprava s dVOJIu_men,ovyr,n hemodialyzaénym katétrom Symetrex
s dvoma styletmi, velkost 15,5 F x 23 cm
: — - : - - ®
MBPS028SE. 10764-828-201 Suprava s dVOJIu.men,ovyr,n hemodialyza&nym katétrom Symetrex
s dvoma styletmi, velkost' 15,5 F x 28 cm
p — p . . - ®
MBPS033SE. 10764-833-201 Suprava s dVOJIu_men,ovyr,n hemodialyzaénym katétrom Symetrex
s dvoma styletmi, velkost 15,5 F x 33 cm
_aq0. Suprava samostatného dvojlimenového hemodialyzaéného
MUPS019SE. 10764-819-201 katétra Symetrex® s dvoma styletmi, velkost 15,5 F x 19 cm
ana_ Suprava samostatného dvojlimenového hemodialyzaéného
MUPS023SE. 10764-823-201 katétra Symetrex® s dvoma styletmi, velkost 15,5 F x 23 cm
Suprava samostatného dvojlimenového hemodialyzaéného
MUPSO28SE. | 10764-828-201 |\ e Symetrex® s dvoma styletmi, velkost 15,5 F x 28 cm
qaa. Suprava samostatného dvojlimenového hemodialyzaéného
MUPSO33SE. 10764-833-201 katétra Symetrex® s dvoma styletmi, velkost 15,5 F x 33 cm
e Suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom
MBNS037SE. 10764-837-201 Symetrex®, velkost 15,5 F x 37 cm
MBNSO042SE. 10764-842-201 Suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom

Symetrex®, velkost 15,5 F x 42 cm

Konfiguracie zasobnikov na zakroky:

Typ konfiguracie Komponenty supravy
Samostatny katéter (1) Katéter
(2) Koncovy uzaver
Samostatny katéter so styletom (1) Katéter
(2) Stylet
(2) Koncovy uzaver
Suprava s katétrom (1) Katéter

(1) Vodiaci drét

(1) Posuvac vodiaceho drotu

(1) Zavadzacia ihla, velkost 18 G
(1) Tunelovacia pomécka

(1) Dilatator, velkost 12 F
(1) Dilatator 14 F
(2) Koncovy uzaver

Suprava s katétrom a styletom

(1) Katéter

(2) Stylet

(1) Vodiaci drét

(1) Posuvag vodiaceho drétu

(1) Zavadzacia ihla (18 G)

(1) Tunelovacia pombcka

(1) Odlupovaci zavadzac€ s ventilom, velkost' 14 F
(1) Dilatator, vefkost 12 F

(1) Dilatator 14 F

(2) Koncovy uzaver

)
)
)
)
)
)
)
)
3
(1) Odlupovaci zavadzac s ventilom, velkost' 14 F
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
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2. Uréené pouzitie pomocky

UrCené pouZzitie

Podla navodu na pouzitie vyrobku (IFU 40818-1BSlI) su katétre
Symetrex® uréené na pouzitie u dospelych pacientov, ktori nemaju
funkény trvaly cievny pristup alebo nie su kandidatmi na trvaly cievny
pristup, u ktorych sa centralny Zilovy cievny pristup na hemodialyzu
povaZzuje za nevyhnutny na zaklade pokynov kvalifikovaného
akreditovaného lekara. Katéter sa ma pouzivat pod pravidelnou
kontrolou a posudenim kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.
Tento katéter je ur€eny len na jednorazové pouzitie.

Indikacie

Podla navodu na pouzitie vyrobku (IFU 40818-1BSl) je katéter
Symetrex® indikovany na kratkodobé alebo dlhodobé pouZzitie, ked je
potrebny cievny pristup na ucely hemodialyzy na 14 dni alebo dIhSie.

Ciefova populacia

Katétre Symetrex® st uréené na pouzitie u dospelych pacientov, ktori
nemaju funk&ny trvaly cievny pristup alebo nie su kandidatmi na trvaly
cievny pristup, u ktorych sa centralny Zilovy cievny pristup na
hemodialyzu povazuje za nevyhnutny na zaklade pokynov
kvalifikovaného akreditovaného lekara. Katéter nie je uréeny na
pouzitie u pediatrickych pacientov.

Kontraindikacie

Podla navodu na pouzitie vyrobku (IFU 40818-1BSlI) su katétre z
produktového radu Symetrex® kontraindikované v tychto pripadoch:

e Zname alebo predpokladané alergie na niektoru zo zloZiek
katétra alebo supravy.

e Tato pomdcka je kontraindikovana u pacientov so zavaznou,
nekontrolovanou koagulopatiou alebo trombocytopéniou.

a/alebo e Tato pomécka je kontraindikovana na subklavialnu punkciu,
obmedzenia ked sa pouziva pfucny ventilator.
e Ak je pritomna alebo suspektna ina infekcia suvisiaca s
pombckou alebo septikémia.
e Ak je pritomna tazka chronicka obstrukéna choroba pfuc.
¢ Ak tkanivové faktory v mieste, kam sa pomdcka zavadza,
znemoznia patriénu stabilizaciu pomécky a/alebo pristup.
e Po ozarovani potencidlneho miesta zavedenia pomdcky.
Cislo dokumentu: SSCP-033 Revizia dokumentu: 6
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3. Opis pomocky

had
“"3-'--’ g .
—a ‘ = i
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— 4) w
CECS

Obrazok 1: Katéter Symetrex® bez boénych otvorov

Obrazok 2: Katéter Symetrex® s boénymi otvormi

Katéter Symetrex® je dvojlimenovy RTG kontrastny katéter z polyuretanu
velkosti 15,5 French. Ma polyesterovu retenénu manzetu a dva zasuvkové
adaptery typu luer. Reten¢na manzeta podporuje vrastanie tkaniva na
ukotvenie katétra v podkoznom tuneli. Adaptéry typu luer su rovnakej farby,
€o znadi, Ze tento katéter je reverzibilny. Tento katéter ma symetrické
postranné kanaly a konfiguraciu distalneho hrotu, ktora sluzi na oddelenie
vstupného pradu od vystupného pradu v oboch smeroch. Katéter bol
testovany pri prietokoch do 500 ml/min. Katéter je k dispozicii v r6znych
dizkach a s boénymi otvormi alebo bez nich, aby sa vyhovelo preferenciam
lekara a klinickym potrebam.

Popis pomb&cky

Cislo dokumentu: SSCP-033 Revizia dokumentu: 6
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Percentualne rozsahy v tabulke niZSie su zaloZzené na hmotnosti katétra
velkosti 15,5 F x 19 cm bez bo&nych otvorov (11,88 g), katétra velkosti
15,5 F x 19 cm s boénymi otvormi (11,87 g), katétra velkosti 15,5 F x

42 cm bez bo¢nych otvorov (15,60 g) a katétra velkosti 15,5 F x 42 cm s
bo&nymi otvormi (15,59 g).

Material % hmotnosti (w/w)
Polyuretan 35,96 - 46,50
Materialy/latky, | | Acetalovy kopolymér 15,82 - 20,79
ktore Isoplast 20,94 - 27,53
prichadzaju do - - -
kontaktu s Siran barnaty 7,69 - 10,64
tkanivom Akrylonitrilbutadiénstyrén 4,26 - 5,60
pacienta Polyester 1,85-2,43
Chloroform <1
Poznamka: Podla navodu na pouzitie je pomdcka kontraindikovana u
pacientov so znamymi alebo suspektnymi alergiami na vyssSie uvedené
materialy.
Poznamka: PrisluSenstvo obsahujuce nehrdzavejucu ocel méze
obsahovat CMR kobalt az do 4 % hmotnosti prisluSenstva.
Informacie
tY‘E"’.‘J“"e s Nevztahuje sa.
lieCiv v
pombcke
Katétre na hemodialyzu su centralne umiestnené pristupové hadicky.
Typicky katéter na hemodialyzu pouziva tenku, flexibilnu hadi¢ku. Hadicka
ma dva otvory. Hadicka sa umiestnuje do velkej Zily. Zvy€ajne do vnutorne;j
_ krénej zily. Krv sa odobera cez jeden lumen katétra. Krv prudi do
Princip dialyza&ného pristroja cez samostatnu hadic¢ku. Krv sa nasledne spracuje a
fungovania prefiltruje. Krv sa vracia k pacientovi cez druhy lumen. Tato pomdcka sa
pomdcky pouziva, ak je potrebné okamzite za€at s dialyzou. Pacienti nemusia mat
funkénu AV fistulu alebo Step. Katétrova hemodialyza sa zvy&ajne
uskuto€nuje kratkodobo. V niektorych pripadoch mdze byt potrebny
dlhodoby pristup. Napriklad, ked sa vyskytnu problémy s podporou AV
fistuly alebo Stepu.
JI[r)L(;rrl;l:eCISea Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, neposkodenom obale.
yKajuce Sterilizované etylénoxidom.
sterilizacie
Predcha@zajuce NEEOY predcha_dzajucej Rozdiely od sucasnej pomocky
generacie/ generacie
varianty Nevztahuje sa Nevztahuje sa
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PrisluSenstvo

Nazov prisluSenstva

Popis prislusenstva

Vodiaci drbt

Na v8eobecné intravaskularne
pouzitie na ufahcenie selektivneho
umiestnenia zdravotnickych
pomdcok v anatomii cievy.

Posuvac vodiaceho drétu

Pomoécka na zavedenie vodiaceho
drdtu do cielovej zily.

Zavadzacia ihla

Pouziva sa na perkutanne
zavedenie vodiacich drotov.

urCené na Stylet Pomaha pri zavadzani katétra.
pouzitie v — — :
kombinacii s Tunelovacia pomocka Ngji?%hztﬁéﬂj:]uezl;na vytvorenie
katétrom P — - .
Symetrex® Zava@zace su urCene na z’lskame
Odlupovaci zavadzad centralneho vendzneho pristupu na
ulahcenie zavedenia katétra do
centralneho vendzneho systému.
Urceny na perkutanny vstup do
Dilatator cievy s cielom zvacZsit otvor cievy na
umiestnenie katétra do Zily.
Na udrzanie Cistoty a ochranu
Koncovy uzaver konektora katétra typu luer medzi
oSetreniami.
Nazov pomdcky alebo vyrobku Popis pomocky alebo vyrobku
Pripojena k zavadzacej ihle, ktora
2 a Co pomaha zachytit navrat krvi, ked
Ir;ebpom’(:clgﬁ Striekacka zavadzacia ihla perforuje ciefovu
326?“;’3;: y %ilu, zabrafiuje vzduchovej embdlii
G Pomd&cka na rezanie pri
E binacii Skalpel chirurgickych, patologickych a
kg’g trlcr;r?]C" S mensich lekarskych zakrokoch
Symetrex® Sijaci material Sluzi na zatvorenie miesta

zavedenia a miesta vystupu

Adhezivny obvaz na ranu

Sluzi na ochranu katétra pred
kontaminaciou, ked sa nepouziva
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4. Rizika a vystrahy

Rezidualne
rizika a
neziaduce
ucinky

Podla navodu na pouzitie vyrobku (IFU 40818-1BSI) vSetky chirurgické
zakroky nesu riziko. Spolo¢nost Medcomp zaviedla procesy riadenia rizik
s ciefom proaktivne vyhladavat a zmierfiovat tieto rizika v €o najvacsej
moznej miere bez toho, aby bol negativne ovplyvneny pomer prinosov a
rizik pomécky. Po zmierneni zostavaju rezidualne rizika a moznost
neziaducich udalosti pri pouzivani tohto vyrobku. Spolo¢nost Medcomp
urcila, Zze vSetky rezidualne rizika su prijatefnée.

Typ rezidualneho
poskodenia

Mozné neziaduce udalosti
spojené s poskodenim

Alergicka reakcia

Alergicka reakcia
Reakcia neznasanlivosti na
implantovanu pomdcku

Krvacanie

Krvacanie (m&ze byt zavazné)
Krvacanie z femoralnej artérie
Hematém

Krvacanie do medziplicia
Retroperitonealne krvacanie

Srdcova udalost

Srdcova arytmia
Srdcova tamponada

Embodlia

Vzduchova embodlia

Infekcia

Bakteriémia
Endokarditida

Infekcia miesta vystupu
Septikémia

Infekcia tunela

Perforacia

Prepichnutie tepny
Punkcia dolnej dutej Zily
Laceracia cievy
Perforacia cievy
Pneumotorax

Punkcia pravej predsiene
Punkcia podklucnej tepny
Punkcia hornej dutej Zily

Trombdza

Disekcia alebo okluzia krénej
tepny

Centralna zilova trombdza
Hlboka zilova trombdza
Trombdza lumenu
Tromboza podklucnej Zily
Cievna trombodza

Poskodenie tkaniva

Zranenie ramenného pletenca
Po&kodenie makkého tkaniva
Nekréza miesta vystupu
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Rezidualne
rizika a
neziaduce
ucinky

Typ rezidualneho
poskodenia

Mozné neziaduce udalosti
spojené s poskodenim

Rézne komplikacie

Smrt

Poskodenie stehenného nervu
Tvorba fibrinového puzdra
Hemotorax

Poranenie pohrudnice

Laceracia hrudného kanala
Vendzna stenéza

Rizika obvykle spojené s lokalnou
alebo celkovou anestéziou,
chirurgickym zakrokom a
pooperacnou rekonvalescenciou

Kvantifikacia rezidualnych rizik

St'aznosti v ramci

Kategoria Al LU Udalosti PMCF
rezidualneho 2019 — 31. marec
poranenia 2025)
pacienta Predané jednotky: | Studované jednotky:
31093 65

% pomoécok

% pomécok

Alergicka reakcia

Nie je nahlasena

Nie je nahlasena

Krvacanie

0,02 %

Nie je nahlasena

Srdcova udalost

Nie je nahlasena

Nie je nahlasena

Embdlia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Infekcia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Perforacia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Stendza Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Poékodenie Nie je nahlasena Nie je nahlasena
tkaniva
Trombodza 0,01 % 12,3 %
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VSetky vystrahy boli posudené na zaklade analyzy rizik, PMS a
testovania pouzitelnosti, aby sa overila konzistentnost medzi zdrojmi
informacii. Podla navodu na pouzitie (IFU 40818-1BSlI) platia pre katétre
Symetrex® nasledujlce vystrahy:

¢ Nezavadzajte katéter do trombotizovanych ciev.

¢ Ak narazite na nezvyc€ajny odpor, vodiaci drét alebo katéter
neposuvajte.

e Vodiaci drét do nezavadzajte ani nevyberajte zo Ziadnej suCasti
nasilim. Ak sa vodiaci drot poskodi, vodiaci drot a vSetky
suvisiace komponenty sa musia odstranit spolu.

o Nesvorkujte telo katétra. PouZivajte iba svorky na predlzovacie
hadic¢ky, ktoré boli dodané s katétrom.

o Nezavadzajte odlupovacie puzdro/zavadzac s ventilom hibSie,
nez je nutné. V zavislosti od vzrastu pacienta a miesta pristupu
nemusi byt potrebné zaviest zavadzaé do cievy na celu dizku.

o Katéter ani prisluSenstvo neresterilizujte Ziadnou metddou.

e Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, neposkodenom
obale. STERILIZOVANE ETYLENOXIDOM

o Nepouzivajte katéter alebo prislusenstvo opakovane, pretoze
moZe dojst’ k nedostatoCnému vycisteniu a dekontaminacii
pombcky, o mdze viest ku kontaminacii, degradacii katétra,
unave pomocky alebo reakcii na endotoxin.

ngg:gxozt A5 o Katéter avni prislgéenstvo nepouzivajte, ak je balenie otvorené
trenia aleboposkodené. el ake
opa o Nepouzivajte katéter ani prislusenstvo, ak su viditelné akékolvek
znamky poskodenia vyrobku alebo ak uplynul datum spotreby.

o V blizkosti predlZovacich hadiciek alebo lumenu katétra
nepouzivajte ostré nastroje.

o Na odstranenie obvazu nepouzivajte noznice.

o NepreSivajte Ziadnu Cast katétra. Pri vyvinuti nadmerne;j sily na
katéter hrozi nebezpec€enstvo roztrhnutia hadic¢ky katétra alebo
poskodenia priSivacieho kridla v rozdvojenej €asti.

e Nepouzivajte nadmernu silu na preplachnutie upchatého lumenu.

V navode na pouZitie katétra Symetrex® su uvedené tieto bezpecénostné
opatrenia:

o Pred pokusom o vykonanie zakroku sa uistite, Ze ste oboznameni
s moznymi komplikaciami a ich urgentnym rieSenim v pripade, Ze
sa niektora z nich vyskytne.

e Vzhladom na riziko expozicie virusu HIV (virus ludske;j
imunodeficiencie) alebo inym krvou prenosnym patogénom by
mali zdravotnicki pracovnici pri starostlivosti o vSetkych pacientov
vzdy pouzivat’ univerzalne opatrenia na ochranu krvi a telesnych
tekutin.

o Pred a po kazdom oSetreni skontrolujte limen katétra a
predizovacie hadic¢ky, i nie su poSkodené.
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e Aby ste predisli nehodam, zabezpecte vSetky uzavery a krvné
spojenia pred oSetrenim a medzi oSetreniami.

e S tymto katétrom pouzivajte len konektory Luer Lock (so
zavitom).

o V zriedkavych pripadoch, ked sa spojka alebo konektor poCas
zavadzania alebo pouzivania oddelia od akejkolvek sucasti,
vykonaijte vSetky potrebné kroky a opatrenia, aby ste zabranili
strate krvi alebo vzduchovej embdlii, a katéter odstrarite.

o Vzdy, ked sa katéter nepouziva alebo sa pripdja k striekacke,
intravenéznym hadi¢kam &i krvnym linkam, nechaijte svorky
katétra zatvorené, aby ste minimalizovali riziko vzduchovej
embolie a extravazacie.

e Pred pokusom o zavedenie katétra sa uistite, Ze ste oboznameni
s moznymi komplikaciami a ich urgentnym rieSenim v pripade, ze
sa niektora z nich vyskytne.

e Pred zavedenim katétra ho napliite (odvzdusnite) sterilnym
antikoagulaénym roztokom na uzavretie katétra alebo oby€ajnym
fyziologickym roztokom, aby sa pomohlo predist vzduchovej
embalii.

e Vyhybajte sa prikrym alebo ostrym uhlom, ktoré by mohli zahatat
otvory lumenov katétra.

¢ Opakované nadmerné utahovanie krvnych liniek, injekénych
striekaCiek a uzaverov zniZuje Zivotnost konektorov a méze viest
k ich pripadnému zlyhaniu.

o Katéter sa podkodi, ak sa pouZiju iné svorky ako tie, ktoré su
sucastou tejto supravy.

e Vyhnite sa upinaniu v blizkosti konektora Luer Lock a naboja
katétra. Opakované svorkovanie hadi¢ky na rovhakom mieste
moze hadicku oslabit’.

e Zdravotnicki pracovnici maju pri starostlivosti o vSetkych
pacientov vzdy pouZzivat univerzalne bezpelnostné opatrenia
ohladne krvi a telesnych tekutin, aby sa minimalizovalo riziko
vystavenia virusu HIV (virus ludskej imunitnej nedostatoCnosti)
alebo inym krvou prenosnym patogénom. Pri manipulacii s
pomdckou je vzdy nutné prisne dodrziavat sterilné postupy.

e Odlupovaci zavadza¢ sa musi zavadzat vyluéne po vodiacom
drobte.

e Ugelom odlupovacieho puzdra/zavadzada s ventilom je znizit
straty krvi a riziko vniknutia vzduchu.

e Odlupovacie puzdro/zavadzac s ventilom nie je ur€eny na
arterialne pouZitie.

o Biologicky nebezpecné materialy zlikvidujte v sulade s pravidlami
zdravotnickeho zariadenia.

o Po vybrati pomécky ju skontrolujte, aby ste si overili, ze v
pacientovi nezostal cudzi material.
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Dalsie dblezité

aspekty Za obdobie od 1. januara 2020 do 31. marca 2025 bolo predanych
bezpecnosti 27 900 kusov a prislo 34 staznosti, ¢o predstavuje celkovu mieru
(napr. staznosti 0,122 %. Nevyskytli sa Ziadne udalosti suvisiace so smrtou.
bezpecénostné Pocas sledovaného obdobia neboli zaznamenané Ziadne udalosti, ktoré
napravné by viedli k stiahnutiu pomécky z trhu.

opatrenia atd’.)

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa predmetnej pomocky

Tabulka nizSie obsahuje pocty pripadov zavedenia tejto pomocky, ktoré boli identifikované v
jednotlivych zdrojoch klinickych udajov a pouzité na zhodnotenie klinického vykonu.

. Celkovy pocet LT
Klinicka literatura Udaje PMCF . pouzivatel'skom
pripadov .
prieskume
0 65 65 38

Klinicky vykon bol merany pomocou parametrov vratane doby zavedenia, vysledkov
zavedenia katétra a miery neziaducich udalosti. Kritické klinické parametre ziskané z tychto
$tudii spifiali $tandardy stanovené v najnovsich usmerneniach. V Ziadnej z klinickych aktivit
neboli zistené Ziadne nepredvidané neziaduce udalosti alebo iné vysoké vyskyty neziaducich
udalosti.

Katétre Medcomp® sa v ramci vyvoja pomdcky podrobuiju testovaniu simulovaného
pouzivania, ktorého cielom je replikovat’ pouzivanie po dobu 12 mesiacov, a musia tymto
testovanim Uspesne prejst. Katéter Symetrex® Gspesne presiel tymto testovanim. Hoci
materialy katétrov Medcomp® obsahuiju nerozlozitelné polyméry, plne funkéné katétre mézu
byt odstranené z inych dévodov, ako je napriklad neriesitelna infekcia ¢i zmena lieCby. Z
tychto dévodov sa publikovana klinicka literatura nie vzdy zameriava na fyzicku Zivotnost
katétra. V pripade katétra Symetrex® malo 46 katétrov priemerné trvanie pouzivania 87 dni
[95 % interval spolahlivosti: 61,7 - 112,3 dni], ktoré bolo zistené pri doteraz hlasenych
klinickych pouzitiach. Na zaklade tychto informacii ma katéter Symetrex® Zivotnost 12
mesiacov. Rozhodnutie o odstraneni a/alebo vymene katétra by vSak malo byt zalozené na
klinickom vykone a potrebe, a nie na vopred uréenom Case.

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomécky (ak je dostupna)

Pre zname a nezname varianty predmetnej pomécky boli vygenerované klinické dékazy z
publikovanej literatury a PMCF. Zdévodnenie rovnocennosti v aktualizovanej sprave o
klinickom hodnoteni preukaZze, Ze dostupné klinické dékazy pre tieto varianty reprezentuju
rozsah variantov pomdcky v rade pomocok.

Cislo dokumentu: SSCP-033 Revizia dokumentu: 6
Verzia 4.00 QA-CL-200-1 (strana 15z 37)



Varianty vyuzivajice rovhocennost’: Varianty s prispenim klinickych udajov:
e 15,5 F x 33 cm Symetrex® bez e 155F x 19 cm Symetrex® bez bocnych
bocnych otvorov otvorov
e 155F x 37 cm Symetrex® s bo¢nymi e 155F x 19 cm Symetrex® s boénymi
otvormi otvormi
e 155F x 37 cm Symetrex® bez e 155 F x 23 cm Symetrex® bez bocnych
bocnych otvorov otvorov
e 155F x 42 cm Symetrex® s bo¢nymi e 155 F x 23 cm Symetrex® s boénymi
otvormi otvormi
e 155F x 42 cm Symetrex® bez e 155 F x 28 cm Symetrex® bez bo¢nych
boénych otvorov otvorov
e 155 F x 28 cm Symetrex® s boCnymi
otvormi
e 155 F x 33 cm Symetrex® s boCnymi
otvormi

Neexistuju Ziadne klinické alebo biologické rozdiely medzi variantmi v ramci predmetného
radu pomécok a potencialny vplyv technickych rozdielov bude racionalizovany v
aktualizovanej sprave o klinickom hodnoteni.

Suhrn klinickych udajov z prieskumov pred uvedenim na trh (ak su dostupné)

Na klinické hodnotenie pomocky sa nepouzili ziadne klinické pomdcky pred uvedenim na trh.
Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov:

Zdroj: Sprava z prieskumu zberu udajov LTHD

Ciefom prieskumu so zberom udajov o dlhodobych katétroch na hemodialyzu bolo
zhromazdit informacie o bezpec€nosti a vykone pomécok na pouzitie pri klinickom hodnoteni
EU MDR z pracovisk, ktoré kupuju dlhodobé katétre na hemodialyzu od spoloCnosti
Medcomp. O odpovede boli poziadani lekari alebo ini zamestnanci pracoviska pod dohfadom
a vedenim lekara. Prieskumy boli distribuované po celom svete existujucim zakaznikom
spolo¢nosti Medcomp. Odpovede boli zhromazdené z 21 pracovisk, ktoré zahffiaju devat
krajin (Kolumbia, Chorvatsko, Salvador, Grécko, Taliansko, Holandsko, Panama, Uruguaj a
USA) v Severnej Amerike, Juznej/Latinskej Amerike a Eurdpe.

Boli zhromazdené aspon Ciastocné udaje o 64 pripadoch s katétrami z produktového radu
Symetrex® v celkovom poéte 4 004 katétrovych dni. Z tychto 64 pripadov bolo 55 opisanych
ako katétre s bocnymi otvormi a 13 pripadov bolo opisanych ako katétre bez boénych
otvorov. 26 katétrov malo dizku 19 cm, 31 katétrov malo dizku 23 cm, 6 katétrov malo diZku
28 cm a 1 katéter mal dizku 33 cm. Zhromazdili sa informacie o Uspesnosti zavedenia

(98,4 %, n = 64) a Case zotrvania (priemer 87 dia, 95 % Cl: 61,7 - 112,3, n = 46). Bolo
zaznamenanych osem hlaseni Zilového trombu spojeného s katétrom (2 na 1 000 katétrovych
dni) a neboli hldsené Ziadne infekcie tunela, infekcie miesta vystupu ani infekcie krvného
rieCiska suvisiace s katétrom. S vynimkou zilového trombu spojeného s katétrom boli tieto
vysledky v sulade s najnovsimi vyslednymi ukazovatelmi bezpec€nosti a vykonnosti z
publikovanej literatury. Pravdepodobne to mozno pripisat obmedzenému poctu katétrovych
dni dostupnych na Statistické testovanie, kedZe rozdelenie vyskytu (2 pripady na 1 000
katétrovych dni) je lepSie nez potencialne akceptacné kritéria 3,04 na 1 000 katétrovych dni.

Zdroj: PMCF_Medcomp_211
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Pouzivatelsky prieskum spoloénosti Medcomp ziskal odpovede od zdravotnickeho personalu
oboznameného s fubovolnym pocétom vyrobkov od spolo¢nosti Medcomp.

28 respondentov odpovedalo, Ze pouzivaju dlhodobé hemodialyzaéné katétre Medcomp,
resp. ze sa tieto katétre pouzivaju v ich zariadeni, pricom 2 z tychto respondentov pouzivaju
pomocku Symetrex®. Neexistovali ziadne rozdiely v priemernych pocitoch pouzivatelov
tykajucich sa bezpecnosti alebo vykonu pri pouzivani dlhodobych katétrov na hemodialyzu v
ramci najmodernejSich opatreni tykajucich sa vykonu a bezpecnosti alebo medzi typmi
pomdcok.

Nasledujuce udaje boli zhromazdené od pouzivatelov dlhodobych katétrov na hemodialyzu
od spolo¢nosti Medcomp (n = 28):

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Katétre funguiju podla ich uréeného pouzitia -
4,8/5

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Balenie umoziiuje aseptické vybratie
pomdcky - 4,8/5

o (vPriemerné odpoved na Likertovej Skale) Prinos prevazuje nad rizikom - 4,7/5

e Cas odlu€enia (n=26) - 167 dfa (95 % CI: 130 - 203)

Nasledujuce udaje boli zhromazdené od pouzivatelov katétrov Medcomp Symetrex® (n = 2):

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Katétre funguiju podla ich uréeného pouZzitia -
5/5

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Balenie umozriuje aseptické vybratie
pomdcky - 5/5

e (Priemerna odpoved na Likertovej Skale) Prinos prevazuje nad rizikom - 5/5

¢ Doba zavedenia - 198 dni (rozsah: jeden-dva mesiace - priblizne 1 rok)

Zdroj: Sprava z prieskumu o katétroch Symetrex®

Ugelom spravy z prieskumu o katétroch Symetrex® bolo preskumat a tabelovat odpovede,
aby sa zaistilo, Ze tieto pomécky su nadalej bezpe€né a ucinné, pokial sa pouzivaju podla
urcenia.

Protokol prieskumu o katétroch Symetrex bol dokon&eny 8. februara 2019. Prieskum o
katétroch Symetrex® poskytli distributori elektronicky lekarom po celom svete, ktori tieto
katétre pouzivaju. V prieskume prisli odpovede od 36 lekarov. Sprava z prieskumu o
katétroch Symetrex bola dokon¢ena 30. marca 2019. Sprava z prieskumu dospela k zaveru,
ze katéter Medcomp® Symetrex® je bezpeény a Gcinny, pokial sa pouziva podla uréenia, ze
dizajnové prvky katétra Symetrex® boli lekdrom napomocné pri pouzivani katétra a bolo
hlasenych velmi malo komplikacii.

Zdroj: PMCF_LTHD_242

Analyza udajov Truveta pre dlhodobu hemodialyzu (LTHD) hodnotila informacie o
bezpecnosti a vykonnostnych vysledkoch zariadeni Medcomp® a konkurenénych zariadeni
dostupnych v Truveta Studio. Udaje Truveta pochadzaju z rastticeho kolektivu viac ako 30
zdravotnickych systémov, ktoré poskytuju 17 % dennej klinickej starostlivosti vo vietkych 50
Statoch USA prostrednictvom 800 nemocnic a 20 000 klinik, €im reprezentuju pinu
rozmanitost’ Spojenych Statov. Populacia pouzitad na analyzu udajov bola odvodena pomocou
proprietarneho kédovacieho jazyka Truveta Studio (Prose) a jedine¢nych identifikacnych
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kodov zariadeni (UDI), ktoré reprezentuju v8etky predajné LTHD zariadenia Medcomp® a
LTHD zariadenia distribuované a/alebo vyrabané inymi spolo¢nostami.

Zozbieral sa 1 pripad Symetrex® vratane niekolkych variantov zariadeni. Pripad bol opisany
ako 15.5F a rovny pripad, konfiguracie (rovné) a dizka (42 cm), zastupenie katétrov s dizkou
42 cm. Pri zariadeniach Medcomp Symetrex® boli zistené tieto najnovsie vysledky
bezpec€nosti a vykonnosti:

¢ Infekcia krvného rieCiska suvisiaca s katétrom - 0 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0
—40,99)

Vénovy trombus spojeny s katétrom — 0 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0 — 40,99)
Infekcia miesta vyvodu — 0 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0 — 40,99)

Tunelova infekcia — 0 na 1 000 katétrovych dni (95 % CI: 0 - 40,99)

Expoziény ¢as — Neboli hlasené ziadne dni

Logisticky regresny model znacky katétrov nezistil, Ze by niektora zo znaciek katétrov
Medcomp® bola Statisticky vyznamne spojena s vyskytom CRBSI. Logisticka regresia
nezavisla od znacky zistila, Ze vekova skupina deti (0—19 rokov), miesto zavedenia do
femoralnej zily, katétre, ktoré boli Stvrté alebo dalSie v poradi u daného pacienta, konstrukcie
s rozdelenou Spi¢kou a predohybané konfiguracie boli Statisticky vyznamne spojené s
vyskytom CRBSI. Split Cath® Il bol spojeny so Statisticky vyznamnym poklesom vyskytu
CRBSI v modeli znagky (OR: 0,46 95 % ClI: 0,33 — 0,63) a kratSou dizkou katétra (<=24 cm)
aj menSou velkostou French (<14,5 F) v modeli nezavislom od znacky.

Celkovy suhrn parametrov klinickej bezpecnosti a vykonu

Po preskumani Gdajov o katétri Symetrex® zo vSetkych zdrojov je mozné dospiet k zaveru, Zze
prinosy predmetnej pombcky, ktora ulahCuje hemodialyzu u pacientov, u ktorych nie je podla
rozhodnutia lekara indikovana alebo Ziaduca ina lie¢ba alebo konzervativna starostlivost,
prevazuju nad celkovymi a individualnymi rizikami, ak sa pomdcka pouziva podla uréenia
vyrobcu. Podla nazoru vyrobcu a klinického odborného hodnotitela su dokonéené aj
prebiehajuce €innosti dostato¢né na podporu bezpeénosti, u€innosti a prijatelného pomeru
prinosov a rizik katétrov Symetrex®.

Kiteria [ [ Kinickd [y pyce
c prijateného Pozadovany literatara n
Vystup . (Predmetna
pomeru trend (Predmetna omécka)
prinosy/riziko pomécka) P
Vykon
87 dni
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD)
198 dni
Doba zavedenia | Viac ako 40 dni 1 ND** (PMCF_Medcglmp_21 1)
Odpoved na Likertovej
Skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*
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Vysledky
zakroku

Viac ako 93,3 %

N D**

98,4 %
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD)

Odpoved na Likertovej
Skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

Bezpecnost’

Infekcia krvného
obehu suvisiaca
s katétrom
(CRBSI)

Menej ako
4,8 pripadov
CRBSI na
1 000 katétrovych
dni

N D**

Neboli hlasené ziadne
udalosti
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD)

Odpoved na Likertovej
Skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 na 1 000 katétrovych
dni
(95 % CI: 0 — 40,99)
(PMCF_LTHD_242)

Frekvencia
infekcie tunela

Menej ako
2,8 pripadov
infekcie tunela na
1 000 katétrovych
dni

N D**

Ziadne hlasené udalosti
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD)

Odpoved na Likertovej
Skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 na 1 000 katétrovych
dni
(95 % CI: 0 — 40,99)
(PMCF_LTHD_242)

Frekvencia
infekcie miesta
vystupu

Menej ako
3,2 pripadov
infekcie miesta
vystupu na
1 000 katétrovych
dni

N D**

Neboli hlasené Ziadne
udalosti
(Sprava z prieskumu
zberu udajov LTHD)

Odpoved na Likertovej
Skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 na 1 000 katétrovych
dni
(95 % CI: 0 — 40,99)
(PMCF_LTHD_242)
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Zilovy trombus
spojeny s
katétrom

(CAVT)

Menej ako
3,04 pripadov

CAVT na ! ND**

1 000 katétrovych
dni

2 na 1 000 katétrovych
dni

(Sprava z prieskumu

zberu udajov LTHD)

Odpoved na Likertovej
Skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 na 1 000 katétrovych
dni
(95 % CI: 0 — 40,99)
(PMCF_LTHD_242)

* PMCF_Medcomp_211 sa respondentov pytala, ¢i suhlasia na Skale 1 - 5 s tym, Ze ich skusenosti v
suvislosti s kazdym vysledkom su rovnaké alebo lepSie ako kritéria prijatelnosti prinosu/rizika.
** ND = Ziadne Udaje o parametri.

Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF)

Zber dat Popis Referencia Caztsava
Multicentricka Zhromazduje dalSie klinické udaje o
séria kazuistik na pomocke ziskavanim udajov o 4. Stvrtrok
. . pripadoch od zdravotnickeho PMCF_LTHD_241 '
pacientskej . L . . 2025
Grovni personalu, ktory je oboznameny s
pomobckou.
Identifikuje rizika a trendy pri
pouzivani podobnych pomécok
preskumanim prislusnych noriem,
Vvhladavanie v publikovanej literatury, abstraktov z
yhia < konferencii, usmernovacich 2. Stvrtrok
najnovse;j A -~ SAP-HD
literatire dokumentov a odporucani; informacie 2026
tykajuce sa zdravotného stavu
riadeného pomdckou a medicinskych
alternativ dostupnych pre rovnaku
ciefovu lie€enu populaciu.
s . Identifikuje rizika a trendy pri
Vyr}:taec::,zlaargle v pouzivani pomécky preskimanim 2 &tvrtrok
N akychkolvek klinickych udajov z LRP-HD '
klinickych . . . . 2026
dokazov publikovanej literatury relevantnych
pre pomocku.

Vyhlada’van_le v Identifikovanie prebiehajucich o
globalnej klinickych skusani s katétrami Nevztahuje sa 2. Sturtrok
databaze y Svmetrox® J 2026
skugani y '

zlyhania pomdcky.

Pri aktivitach PMCF neboli zistené Ziadne vznikajuce rizika, komplikacie alebo neofakavané
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6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu niZSie uvedenych odporuc¢ani na lieCbu sa pouZili usmernenia pre klinicku
prax Iniciativy pre kvalitu vysledkov pri ochoreniach obliCiek (KDOQI) z roku 2019.

Katéter na hemodialyzu

premostovaciu
dialyzu medzi inymi
terapiami

pravidelnu lieCbu
Prinos nie je
rovnaky pre vSetky
skupiny pacientov

Liecba Prinosy Nevyhody Kracoveé rizika
RieSenie trvalého VyZaduje €as na e Stendza
cievneho pristupu dozretie e Trombodza

AV fistul NizSia miera Pacienti si niekedy e Aneuryzma

Istula komplikéacii ako musia sami e Prucna hypertenzia

hemodialyza cez kanylovat e Steal syndrom
katéter o Septikémia
Uzito€né pre rychly Nie je to trvalé e Krvacanie po
cievny pristup bez rieSenie zakroku
zavedenej AV fistuly Dysfunkcia katétra e Infekcia
Mbéze sa pouzit na mdze narusit e Trombédza

Znizeny prietok krvi
v nefunkénom
katétri
Kardiovaskularne
prihody

Tvorba fibrinového
puzdra okolo katétra

akomkolvek Cistom
mieste

e Septikémia
Menej obmedzujuca Odstranovanie o Peritonitida
diéta ako necistot je e Septikémia
hemodialyza obmedzené e Hypervolemia
Peritonealna dialyza Nevy.za(jUJe. , prletqkom fjlalyzatu
hospitalizaciu, da sa a peritoneélnou
vykonat' na oblastou

Transplantacia obliCiek

LepSia kvalita zivota
v porovnani s HD
NiZ8ie riziko umrtia v
porovnani s HD
Menej stravovacich
obmedzeni v
porovnani s HD

Vyzaduje si darcu a
dihy ¢as
RizikovejSie pre
urcité skupiny (starsi
pacienti, diabetici
atd.)

Pacient musi uzivat
lieky zabranujuce
odmietnutiu organu
po cely Zivot

Liek zabrariujuci
odmietnutiu organu
ma vedTlajSie ucinky

Trombdza
Krvacanie
Ureteralna
obstrukcia

Infekcia
Odmietnutie organu
Smrt

Infarkt myokardu
Mrtvica

Komplexna
konzervativna
starostlivost’

MenSi vyskyt
symptémov ako pri
dialyze

Zachovava
spokojnost’ so
spbsobom Zzivota

Mbze zhorsit
klinicky stav

Nie je urCené na
liecbu, ale na
minimalizaciu
neziaducich udalosti

Lie¢ba nemusi

v skutoénosti
minimalizovat rizika
spojené s CKD
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7. Odporucany profil a Skolenie pre pouzivatelov

Katéter by mal zavadzat, manipulovat s nim a odstrarfiovat’ ho kvalifikovany lekar s licenciou
alebo iny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod vedenim lekara. Za urcitych okolnosti mézu
pacienti, ktori su vhodni na domacu hemodialyzu, manipulovat' s vonkajSimi pripojkami katétra.

Podla pokynov Medzinarodnej spolo¢nosti pre hemodialyzu v pripade odporuc¢ania dialyzy v
domacom prostredi podstupi kazdy pacient dékladné Skolenie, aby ziskal optimalne vysledky
dialyzy v domacom prostredi. Cielmi Skoliaceho programu je (1) poskytnuat primerané mnozstvo
informacii, aby sa zabezpecilo, Ze pacient bude méct bezpetne podstupit’ dialyzu v domacom
prostredi; (2) umoznit’ pacientovi sledovat a riadit dalSie prvky jeho chronického ochorenia
obliCiek, ako je ziskavanie vzoriek pre laboratérne vySetrenie a udrziavanie vhodnej vyzivy a
diéty; a (3) pomoct pacientovi a jeho opatrovatefovi vyrovnat sa s bariérami a obavami
spojenymi s domacou HD. Pocas Skolenia pacient ziska aj technické vzdelanie o prevadzke a
udrzbe systému upravy vody.

Idealny pomer Skolitela k pacientovi poCas Skolenia je zvyCajne 1:1. Vytvori sa idealizovany
rozvrh Skolenia s oblastami zamerania a tréningovymi cielmi na tyZdennej baze. V praxi je vSak
odborna priprava individualizovana tak, aby sa zaoberala vSetkymi identifikovanymi prekazkami
uCenia alebo rizikami zlyhania.

8. Odkaz na akékol'vek pouzité harmonizované normy a spoloc¢né Specifikacie (CS)

. . Uroven
Harmonizovana .. . . .. .
Revizia Nazov alebo opis dodrziavania
norma alebo CS .
predpisov

Zdravotnicke pomocky. Systémy
EN ISO 13485 2016 + A11: 2021 manazérstva kvality. PoZiadavky na Pina
regulaéné ucely
Zdravotnicke pomécky. Aplikacia
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 manazérstva rizika pri zdravotnickych Pina
poméckach

Obaly na sterilizované zdravotnicke
EN ISO 11607-1 2020 pomocky. Poziadavky na materialy, PIna
systémy sterilnych bariér a obalové
systémy
Obaly na sterilizované zdravotnicke
EN 1SO 11607-2 2020 pomécky. Poziadavky validacie na
procesy tvarovania, spajania a
skladania

Intravaskularne katétre. Sterilné
EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 katétre a katétre na jednorazové Plna
pouzitie. VSeobecné poziadavky

Intravaskularne katétre. Sterilné
EN ISO 10555-3 2013 katétre a katétre na jednorazové Pina
pouzitie. Centralne vendzne katétre

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomécok. Cast 1: Hodnotenie a
skusanie v systéme manazérstva
rizika

Plna

EN ISO 10993-1 2020 Plna
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Harmonizovana
norma alebo CS

Revizia

Nazov alebo opis

Uroven
dodrziavania
predpisov

EN I1SO 10993-18

2020

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomdcok. Cast 18: Chemicka
charakterizacia materialov
zdravotnickych pomécok v procese
manazérstva rizika

Plna

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomdcok. Cast 7: Zvysky po
sterilizacii etylénoxidom. Zmena 1:
Uplatnitelnost pripustnych limitov pre
novorodencov a doj¢ata

Plna

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej
starostlivosti. Etylénoxid. Poziadavky
na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu

sterilizacného procesu pri
zdravotnickych pomdckach

Plna

EN ISO 14644-1

2015

Cisté priestory a prislusné riadene
prostredie. Cast 1: Klasifikacia Cistoty
ovzduSia pomocou koncentracie ¢astic

Plna

EN ISO 14644-2

2015

Cisté priestory a prisluné riadené
prostredie. Cast' 2: Monitorovanie s
ciefom poskytnut’ dékazy o vykonnosti
Cistych priestorov v suvislosti s
Cistotou vzduchu podla koncentracie
Castic

Plna

EN 556-1

2001

Sterilizacia zdravotnickych pomocok.
PoZiadavky na zdravotnicke pomécky,
ktoré sa maju oznadit' ako STERILNE.
Poziadavky na zdravotnicke pomécky
sterilizované v spotrebitelskom baleni

Pina

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu
starostlivost. Mikrobiologické metddy.
Stanovenie populacie
mikroorganizmov na vyrobkoch

Plna

EN ISO 20417

2021

Zdravotnicke pomécky. Informacie
poskytované vyrobcom

Pina

EN ISO 15223-1

2021

Zdravotnicke pomécky. Znacky
pouzivané na Stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznatovanie a poskytovanie

informacii. Cast 1: V8eobecné

pozZiadavky

Plna

ISO 7000

2019

Grafické znacky pouzivané na
zariadeniach. Registrované znacky

Ciastoény

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Zdravotnicke pomécky. Cast 1:
Uplatnenie stanovenia pouzitelnosti na
zdravotnicke pombcky

Plna
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Uroven
Revizia Nazov alebo opis dodrziavania
predpisov

Harmonizovana
norma alebo CS

Spojky s malym priemerom na
kvapaliny a plyny v zdravotnickych
BS EN ISO 80369-7 2021 aplikaciach. Konektory na Plna
intravaskularne alebo hypodermické

aplikacie
Standardny postup Upravy nadob,
ASTM D4332 2014 obalov alebo komponentov balenia na Plna
testovanie

Standardna prax testovania
ASTM D4169 2022 vykonnosti prepravnych kontajnerov a Plna
systémov

Standardna prax oznagovania
zdravotnickych pomdcok a inych

ASTM F2503 2023e1 P N . Pina
poloziek tykajuceho sa bezpecnosti v
prostredi magnetickej rezonancie
ASTM Standardné skusobné metody

2020 odolnosti nezadrzanych baleni vo i Plna
zlyhaniu vnutorného natlakovania

Standardna skugobna metdda na
detekciu vyraznych netesnosti balenia
vnutornym natlakovanim (bublinkova
skusobna metdda)

Standardna skusobna metdda sily
ASTM F88/F88M 2023 spojov bariéry z poddajnych Pina
materialov

Standardna priru¢ka urychleného
ASTM F1980 2021 starnutia systémov sterilnych bariér a Pina
zdravotnickych pomécok

Standardné skugobné metdédy
ASTM F640 2020 stanovenia priepustnosti RTG Ziarenia Pina
na pouzitie v zdravotnictve

F1140/F1140M-13

ASTM F2096-11 2019 Plna

Sterilné intravaskularne zavadzace,
EN ISO 11070 2014 + A1: 2018 dilatatory a vodiace droty na Pina
jednorazové pouZitie

Zdravotnicke pomécky. Dohlad
2020 vyrobcov zdravotnickych pomécok po Pina
uvedeni na trh

Nariadenie (EU) 2017 Nariadenie Europskeho parlamentu a
2017/745 Rady (EU) 2017/745

USMERNENIA PRE STUDIE
KLINICKEHO SLEDOVANIA
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK PO
UVEDENI NA TRH - PRIRUCKA PRE
VYROBCOV A NOTIFIKOVANE
OSOBY

Klinické hodnotenie: Prirucka pre
MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 vyrobcov a notifikované osoby podfa Pina
smernic 93/42/EHS a 90/385/EHS

PD CEN ISO/TR
20416

Plna

MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2 Plna
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Uroven
Revizia Nazov alebo opis dodrziavania
predpisov

Harmonizovana
norma alebo CS

Klinicky dékaz potrebny pre
zdravotnicke pomocky predtym
oznacené CE podla smernic
93/42/EHS alebo 90/385/EHS

Sabléna planu klinického sledovania
MDCG 2020-7 2020 po uvedeni na trh (PMCF) - Priru¢ka Pina
pre vyrobcov a notifikované osoby
Sabléna spravy o hodnoteni klinického
sledovania po uvedeni na trh (PMCF) -

MDCG 2020-6 2020 Plna

MDCG 2020-8 2020 Priru¢ka pre vyrobcov a notifikované Pina
osoby
MDCG 2019-9 2022 Suhrn pa_ra.me'trov b’ezpeénosti a PIna
klinického vykonu
MDCG 2018-1 Rev. 4 Usmernenie tykajuce sa PIng

ZAKLADNEHO UDI-DI a zmeny UDI-DI

Cisté priestory a suvisiace
EN 17141 2020 kontrolované prostredia. Kontrola Pina
biokontaminacie

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej
EN ISO 11140-1 2014 starostlivosti. Chemické indikatory. Plna
Cast 1: VSeobecné poziadavky
Klinické skusanie zdravotnickych
EN ISO 14155 2020 pomécok na humanne pouzitie. Pina
Spravna klinicka prax
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PACIENTI

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Revizia: SSCP-033 Rev. 6
Datum: 05 septembri 2025

Ugelom tohto stihrnu parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnit
verejnosti pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a
klinického vykonu pomécky. NizZSie uvedené informacie su ur€ené pre pacientov alebo
laikov. RozsiahlejSi suhrn bezpecnosti a klinického vykonu pripraveny pre
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti sa nachadza v prvej Casti tohto dokumentu.

DOLEZITE INFORMACIE

SSCP nie je uréeny na poskytovanie vSeobecnych rad o lieCbe zdravotného stavu. Ak
mate otazky tykajuce sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomécky vo vase;j
situacii, obratte sa na svojho lekara.

Tento SSCP nie je urCeny na to, aby nahradil kartu implantatu alebo navod na pouzitie
poskytujuci informacie o bezpe¢nom pouzivani pomaocky.

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Obchodné nazvy

®
pomacky Symetrex

2 Medical Components, Inc.
Nazov a adresa 1499 Delp Drive

vyrobcu Harleysville, PA 19438 USA

Zakladny

identifikator (UDI-DI) | 208049083076

Datum prvého
vydania certifikatu Oktober 2016
CE pre tuto pomécku

Pomocky v rozsahu tohto dokumentu su vSetky supravy katétrov na dihodobu
hemodialyzu. Cisla dielov pomécok st usporiadané do kategérii variantov. Tieto
pomdcky su distribuované ako zasobniky na zakroky. Zasobniky na zakroky sa
dodavaju v réznych konfiguraciach.
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Varianty pomécok:

Popis variantu

Cislo dielu

15,5 F x 19 cm Symetrex s boEnymi otvormi

10764-819-201

15,5 F x 19 cm Symetrex bez bo¢nych otvorov

10763-819-201

15,5 F x 23 cm Symetrex s bo&nymi otvormi

10764-823-201

15,5 F x 23 cm Symetrex bez bo¢nych otvorov

10763-823-201

15,5 F x 28 cm Symetrex s boEnymi otvormi

10764-828-201

15,5 F x 28 cm Symetrex bez bo¢nych otvorov

10763-828-201

15,5 F x 33 cm Symetrex s bo&nymi otvormi

10764-833-201

15,5 F x 33 cm Symetrex bez bo¢nych otvorov

10763-833-201

15,5 F x 37 cm Symetrex s boEnymi otvormi

10764-837-201

15,5 F x 37 cm Symetrex bez boénych otvorov

10763-837-201

15,5 F x 42 cm Symetrex s bo&nymi otvormi

10764-842-201

15,5 F x 42 cm Symetrex bez bo¢nych otvorov

10763-842-201

Zasobniky na zakroky:

Katalégovy
koéd

>
e

islo dielu

Popis

MBPSO019E.

10763-819-201

Suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom
Symetrex® bez bo¢nych otvorov s dvoma styletmi, velkost
155F x 19 cm

MBPSO023E.

10763-823-201

Suprava s dvojlumenovym hemodialyzacnym katétrom
Symetrex® bez bo¢nych otvorov s dvoma styletmi, velkost
15,5F x 23 cm

MBPSO028E.

10763-828-201

Suprava s dvojlumenovym hemodialyzaénym katétrom
Symetrex® bez bo¢nych otvorov s dvoma styletmi, velkost
15,5 F x 28 cm

MBPSO033E.

10763-833-201

Suprava s dvojlumenovym hemodialyzacnym katétrom
Symetrex® bez bo¢nych otvorov s dvoma styletmi, velkost
15,5F x 33 cm

MUPSO019E.

10763-819-201

Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyzaéného
katétra Symetrex® bez bo¢nych otvorov s dvoma styletmi, velkost
155F x 19 cm

MUPSO023E.

10763-823-201

Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyzaéného
katétra Symetrex® bez bo¢nych otvorov s dvoma styletmi, velkost
15,5F x 23 cm

MUPSO028E.

10763-828-201

Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyzaéného
katétra Symetrex® bez bo¢nych otvorov s dvoma styletmi, velkost
15,5 F x 28 cm

MUPSO033E.

10763-833-201

Suprava samostatného dvojlumenového hemodialyzaéného
katétra Symetrex® bez bo¢nych otvorov s dvoma styletmi, velkost
15,5 F x33 cm
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Katalégovy | Cislo dielu Popis
kod

Konfiguracie zasobnikov na zakroky:

Typ konfiguracie Komponenty supravy
Samostatny katéter (1) Katéter
(2) Koncovy uzaver
Samostatny katéter so styletom (1) Katéter
(2) Stylet
(2) Koncovy uzaver
Suprava s katétrom (1) Katéter

(1) Posuvac vodiaceho drotu

(1) Zavadzacia ihla, velkost 18 G

(1) Tunelovacia pomécka

(1) Odlupovaci zavadzac s ventilom, velkost 14 F
(1) Dilatator, vefkost 12 F

(1) Dilatator 14 F

(2) Koncovy uzaver

)
)
)
)
)
)
(1) Vodiaci drét
)
)
)
)
)
)
)
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Typ konfiguracie Komponenty supravy

Suprava s katétrom a styletom (1) Katéter

)

(2) Stylet

(1) Vodiaci drét

(1) Posuvac vodiaceho drotu

(1) Zavadzacia ihla (18 G)

(1) Tunelovacia pomodcka

(1) Odlupovaci zavadzac s ventilom, velkost 14 F
(1) Dilatator, velkost 12 F

(1) Dilatator 14 F

(2) Koncovy uzaver

2. Uréené pouzitie pomocky

UrCené pouZzitie

Podla navodu na pouzitie vyrobku (IFU 40818-1BSl) su katétre
Symetrex® uréené na pouzitie u dospelych pacientov, ktori nemaju
funkény trvaly cievny pristup alebo nie su kandidatmi na trvaly cievny
pristup, u ktorych sa centralny Zilovy cievny pristup na hemodialyzu
povaZzuje za nevyhnutny na zaklade pokynov kvalifikovaného
akreditovaného lekara. Katéter sa ma pouZzivat’ pod pravidelnou kontrolou
a posudenim kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov. Tento katéter
je uréeny len na jednorazoveé pouzitie.

Indikacie

Podla navodu na pouzitie vyrobku (IFU 40818-1BSlI) je katéter Symetrex®
indikovany na kratkodobé alebo dlhodobé pouZitie, ked je potrebny
cievny pristup na ucely hemodialyzy na 14 dni alebo dlhsie.

Urcené skupiny
pacientov

Katétre Symetrex® su uréené na pouzitie u dospelych pacientov, ktori
nemaju funk&ny trvaly cievny pristup alebo nie su kandidatmi na trvaly
cievny pristup, u ktorych sa centralny Zilovy cievny pristup na
hemodialyzu povazuje za nevyhnutny na zaklade pokynov
kvalifikovaného akreditovaného lekara. Katéter nie je uréeny na pouzitie
u pediatrickych pacientov.

Kontraindikacie

Podla navodu na pouzitie vyrobku (IFU 40818-1BSlI) su katétre z
produktového radu Symetrex® kontraindikované v tychto pripadoch:

e Zname alebo predpokladané alergie na niektoru zo zloZiek katétra
alebo supravy.

e Tato pomodcka je kontraindikovana u pacientov so zavaznou,
nekontrolovanou koagulopatiou alebo trombocytopéniou.

o Tato pomécka je kontraindikovana na subklavialnu punkciu, ked
sa pouziva pfucny ventilator.

e Ak je pritomnd alebo suspektna ind infekcia suvisiaca s
pombckou alebo septikémia.

e Ak je pritomna tazka chronicka obstrukéna choroba pluc.

e Ak tkanivové faktory v mieste, kam sa pomécka zavadza,
znemoznia patriénu stabilizaciu pomécky a/alebo pristup.

e Po ozarovani potencidlneho miesta zavedenia pomdcky.
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3. Popis pomécky

Obrazok 1: Katéter Symetrex® bez boénych otvorov

Obrazok 2: Katéter Symetrex® s boénymi otvormi

Katétre Symetrex® su dlhodobé katétre. Katétre sa skladaji z dvoch
hadiCiek. Katétre odoberaju a vracaju krv cez dve samostatné hadicky.
Kazda hadicka je pripojena cez predlzovaciu hadic¢ku. Prechod medzi
lumenom a predlZzovacimi hadiCkami je umiestneny v centralnej
spojke. Kazda hadi¢ka ma objem predplnenia (priming volume)
oznaceny farebnymi krazkami na svorkach na predlzovacich
hadickach. Polyesterova manzeta na hadicke katétra pomaha
pripevnit katéter k pacientovi.

Popis pomocky
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Materialy/latky, ktoré
prichadzaju do
kontaktu s tkanivom
pacienta

Percentualne rozsahy uvedené nizSie su zaloZzené na hmotnostiach
katétrov. Katéter velkosti 15,5 F x 19 cm bez bo&nych otvorov vazi
11,88 gramu. Katéter velkosti 15,5 F x 19 cm s boénymi otvormi vazi
11,87 gramu. Katéter velkosti 15,5 F x 42 cm bez bo¢nych otvorov
vazi 15,60 gramu. Katéter velkosti 15,5 F x 42 cm s boénymi otvormi
vazi 15,59 gramu.

Material % hmotnosti (w/w)

Polyuretan 35,96 - 46,50
Acetéalovy kopolymér 15,82 - 20,79
Isoplast 20,94 - 27,53
Siran barnaty 7,69 -10,64
Akrylonitrilbutadiénstyrén 4,26 - 5,60
Polyester 1,85-2,43
Chloroform <1

Poznamka: PomoOcku nepouzivajte, ak ste alergicky na vyssie
uvedené materialy.

Poznamka: PrisluSenstvo obsahujuce nehrdzavejicu ocel moze
obsahovat CMR kobalt az do 4 % hmotnosti prisluSenstva.

Informacie tykajuce
sa lie€iv v pomébcke

Nevztahuje sa.

Princip fungovania
poma&cky

Katétre na hemodialyzu su centralne umiestnené pristupové hadicky.
Typicky katéter na hemodialyzu pouziva tenku, flexibilnu hadicku.
Hadicka ma dva otvory. Hadicka sa umiestiuje do velkej Zily.
ZvycCajne do vnutornej krénej zily. Krv sa odobera cez jeden lumen
katétra. Krv prudi do dialyza&ného pristroja cez samostatnu hadicku.
Krv sa nasledne spracuje a prefiltruje. Krv sa vracia k pacientovi cez
druhy lumen. Tato pomdcka sa pouZiva, ak je potrebné okamzite
zacat' s dialyzou. Pacienti nemusia mat funk&nu AV fistulu alebo Step.
Katétrova hemodialyza sa zvyC€ajne uskuto€riuje kratkodobo.

V niektorych pripadoch méze byt potrebny dlhodoby pristup.
Napriklad, ked sa vyskytnu problémy s podporou AV fistuly alebo
Stepu.

Informacie tykajuce
sa sterilizacie

Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom, neposkodenom
obale. Sterilizované etylénoxidom.
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Nazov prisluSenstva

Popis prislusenstva

Vodiaci drot

Sluzi ako cesta pre ostatné
komponenty.

Posuvac vodiaceho drotu

Pomaha pri zavadzani
vodiaceho drétu.

Zavadzacia ihla

Umiestnena do cielovej zily za
ucelom vytvorenia pristupu.

Tunelovacia pomocka

Vytvara kapsu pre katéter medzi
svalom a kozou.

Stylet

Pomaha pri umiesthovani
katétra.

Popis prislusenstva

Odlupovaci zavadzac¢

Pouziva sa na ziskanie
centralneho venézneho
pristupu.

Koncovy uzaver

Na udrzanie distého katétra
medzi oSetreniami.

Pouziva sa na zvadsenie otvoru

Dilatator :

cievy.
Skalpel Pomécka na rezanie.
Striekacka Pomaha pri navrate krvi, ked

ihla prepichne Zilu.

Sijaci material

Sluzi na zatvorenie miesta
zavedenia a miesta vystupu.

Adhezivny obvaz na ranu

Sluzi na ochranu katétra pred
kontaminaciou, ked sa
nepouziva.

4. Rizika a vystrahy

Kontaktujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ak sa domnievate, Ze sa u
vas vyskytuju vedlajSie ucinky suvisiace s pomdckou alebo jej pouzivanim alebo ak sa
obavate rizik. Tento dokument nenahradzuje pripadnu konzultaciu s vasim
poskytovatefom zdravotnej starostlivosti.

Ako sa kontrolovali
alebo riadili
potencialne rizika

Od januara 2020 sa predalo 27 900 pomébcok. S poméckou su
spojené vedlajsie ucinky a rizika. Vratane:

. Infekcia

. Krvacanie

. Odstranenie katétra
. Vymena katétra

Tieto rizika su zniZzené na prijatelnu uroven. Rizika su uvedené
na etikete. Prinosom pomaocky je vytvorenie pristupu na
hemodialyzu v pripade, Ze nie su dostupné vhodné alternativy.
Tieto prinosy prevazuju nad rizikami.
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Katéter Symetrex® je spojeny s rizikami. Vratane:

. Procesné oneskorenia
Trombdza

Zostavajuce rizika a
neziaduce ucinky

Infekcie

Perforacie

Embolia

Srdcova udalost
Nespokojnost

Tieto rizika su v sulade s rizikami inych dialyza&nych katétrov.
Nie su jedine¢né pre vyrobok spolo¢nosti Medcomp. Niektoré z
najbeznejSich reakcii zahffiaju infekciu. Infekcia méze byt
spojena so vSeobecnym chirurgickym zakrokom a
hospitalizaciou. Infekcia nemusi vzdy suvisiet s poméckou.

Kvantifikacia rezidualnych rizik

St'aznosti v
ramci PMS (1.

Udalosti klinického

Kategoria | januar 2019 - 31. 3:,‘2%‘::':: frﬂ
reZ|duaIn9:ho marec 2025)
oranenia " = -
ppacienta Predané Studované
jednotky: 31 093 jednotky: 65
# pripadov na # pripadov na
udalost’ udalost’
AIerg|c_ka Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
reakcia
f 1 udalost na . . .
Krvacanie 5 000 pripadov. Nie je nahlasena.
Srdcova,t Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
udalost
Embdlia Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Infekcia Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Perforacia Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Stendza Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
Poskernle Nie je nahlasena. Nie je nahlasena.
tkaniva
Trombéza 1 udalost' na 1 udalost na
104 000 pripadov. 8 pripadov.
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Vystrahy a
bezpecnostné
opatrenia

NizSie su uvedené upozornenia, bezpecnostné opatrenia alebo
opatrenia, ktoré ma pacient prijat:

e Aby ste zniZili riziko vniknutia baktérii do katétra, pri
kazdom pristupe ku katétru si nasadte masku na nos a
usta.

e Udrzujte obvaz katétra Cisty a suchy. Obvaz by mal
vymenit zdravotnicky pracovnik pri kazdej dialyze.

¢ Vyhnite sa tomu, aby sa katéter alebo jeho umiestnenie
dostali pod vodu. VIhkost v blizkosti miesta umiestnenia
katétra moze potencialne viest k infekcii.

e Poziadajte lekara, aby vam vysvetlil priznaky infekcie
katétra.

e Nikdy neodstranujte uzaver na konci katétra. Ked sa
katéter nepouziva na dialyzu, uzaver a svorky musia byt
uzavreteé.

Suhrn vSetkych
bezpecnostnych
napravnych
opatreni v teréne
(FSCA)

V obdobi od 1. aprila 2024 do 31. marca 2025 nedoslo
k Ziadnemu stiahnutiu pomdcky z trhu.
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5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

Klinické pozadie pomd&cky

Katéter Symetrex® je dostupny od roku 2016. Oznacenie CE bolo prijaté v oktobri 2016. FDA v
USA uvolnila pomécku v auguste 2017. V Eurdpskej Unii sa planuje distribuovat vSetky
zahrnuté modely.

Klinicky dékaz na udelenie oznacenia CE

Prehlade klinickej literatury identifikoval O ¢lankov tykajucich sa bezpecnosti a/alebo vykonu
predmetnej pomdcky, ked sa pouZiva podla urenia. Pri dvoch €innostiach na urovni udajov o
pacientovi boli prijaté informacie o 65 katétroch. V suvislosti s tymto zariadenim bolo prijatych
38 dotaznikov pouzivatelov.

Zistenia z prieskumov u pouzivatelov a €innosti zberu udajov podporuju vykon predmetnej
pomocky. VSetky udaje o katétri Symetrex® boli vyhodnotené. Vyhody predmetnej pomaocky
prevazuju nad rizikami, ked sa pomdcka pouziva podfla urenia. Prinosom pristroja je
umoznenie hemodialyzy u pacientov, u ktorych si lekar nezela inu terapiu alebo konzervativnu
starostlivost.

Bezpecnost’

Existuje dostatok udajov na preukazanie zhody s platnymi pozZiadavkami. Pomécka je
bezpe€na a funguje tak, ako bolo ur€ené a vyhlasené spolo¢nostou Medcomp. Toto
zariadenie je najmodernejSim zariadenim na umoznenie dlhodobého cievneho pristupu na
hemodialyzu u dospelych pacientov.

Spolo¢nost Medcomp zhodnotila:

o Udaje po uvedeni na trh
¢ Informacéné materialy spoloc¢nosti Medcomp
e Dokumentaciu riadenia rizik

Rizika su vhodne zobrazené a v sulade so suasnymi poznatkami. Rizika spojené s poméckou
su prijatefné v porovnani s prinosmi. Od 1. januara 2020 do 31. marca 2025 sa predalo
27 900 kusov a bolo podanych 34 staznosti. Miera staznosti predstavuje 0,122 %.
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6. Mozné terapeutické alternativy

Pri zvazovani alternativnej lie€by sa odporuca kontaktovat svojho lekara, ktory zvazi
vasu individualnu situaciu. Na podporu nizZSie uvedenych odporu¢ani na lieCbu sa
pouzili usmernenia pre klinicku prax Iniciativy pre kvalitu vysledkov pri ochoreniach
obliiek (KDOQI) z roku 2019.

Katéter na hemodialyzu

pre kazdého
rovnaky.

Liecba Prinosy Nevyhody Kracoveé rizika
Trvalé rieSenie. VyZaduje Cas. e Stendza
NizSia miera Pacienti si niekedy e Trombodza
. komplikacii ako musia sami e Aneuryzma
AV fistula katéter. napichnat ihlu. e Prucna hypertenzia

e Steal syndrom
e Septikémia

Uzito€né pre rychly Nie je trvaly. e Krvacanie po

pristup. Méze dojst k zakroku

Mbéze byt pouzity dysfunkcii katétra. e Infekcia

medzi terapiami. Prinos nemusi byt e Trombodza

Znizeny prietok krvi
v nefunkénom
katétri
Kardiovaskularne
prihody

Tvorba fibrinového
puzdra okolo katétra

hospitalizaciu.

e Septikémia
Menej obmedzujuca Klirens necistét je e Peritonitida
diéta ako obmedzeny e Septikémia
Peritonealna dialyza hemodialyza. prietokom a e Hypervolemia
Nevyzaduje priestorom.

Transplantacia obliCiek

LepsSia kvalita
Zivota.

NizSie riziko umrtia.
Menej diétnych
obmedzeni.

VyZaduje darcu.
RizikovejSie pre
urcité skupiny.
Pacient musi uzivat
lieky po cely Zivot.
Lieky maju vedlajsie
ucinky.

Trombdza
Krvacanie
Ureteralna
obstrukcia

Infekcia
Odmietnutie organu
Smrt

Infarkt myokardu
Mrtvica

Komplexna
konzervativna
starostlivost’

MenSi vyskyt
symptémov.
Zachovava
spokojnost’ so
spbsobom Zzivota.

MoézZe zhorsit
klinicky stav.
Nie je ur€ena na
lieCbu.

Lie¢ba nemusi

v skutoénosti
minimalizovat rizika
spojené s CKD
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7. Odporucané skolenie pre pouzivatelov

Katéter by mal zavadzat, manipulovat’ s nim a odstranovat ho kvalifikovany lekar s
licenciou alebo iny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod vedenim lekara. Za
ur€itych okolnosti m&zZu pacienti, ktori su vhodni na domacu hemodialyzu, manipulovat
s vonkajSimi pripojkami katétra.

Precitajte si pokyny Medzinarodnej spolocnosti pre hemodialyzu. V pripade
odporucania dialyzy v domacom prostredi, absolvujete dokladny Skolenie. Ciele

Skoliaceho programu:

1) Poskytnut’ informacie na bezpecnu dialyzu v domacom prostredi.
2) Umoznit sledovat a riadit’ vasu chorobu.
3) Pomdct vam vyrovnat sa so strachom a obmedzeniami domacej hemodialyzy.

|dedlny pomer $kolitela k pacientovi je zvy&ajne 1:1. Skoliace pracovisko vytvori $koliaci
plan. Skolenie bude prispdsobené vasim potrebam.

Skratka Definicia

AV Arteriovendzny

CE Conformité Européenne (Eurdpska zhoda)

CKD Chronické ochorenie obli€iek

cm Centimeter

CMR Karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu
dba Obchodovat ako

F French (hrubka katétra)

FDA Food and Drug Administration

FSCA Bezpec€nostné napravné opatrenie v teréne
KDOAQl Kidney Disease Outcomes Quality Initiative

PA Pennsylvania

SSCP Suhrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu
USA Spojené Staty americké

w/w Hmotnostny pomer

Pridajte kdpiu do ,dokumentacie MDR* (podiato&né &islo a datum): |
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