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| Summary of Safety and Clinical Performance for healthcare
professionals

This Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is intended to provide public access to an
updated summary of the main aspects of the safety and clinical performance of the device.

The SSCP is not intended to replace the Instructions For Use as the main document to ensure the safe use
of the device, nor is it intended to provide diagnostic or therapeutic suggestions to intended users or
patients.

The following information is intended for users and healthcare professionals.

Following this information there is a summary intended for patients.

1 Device identification and general information
1.1 Device trade names

The trade names of the medical device Klysma are:
DE- 1xklysma salinisch

EN- 1xklysma saline

CS- 1xklsyma salinické

SK- 1xklysma salinicka

SL- 1xklysma fizioloSka raztopina

RU- 1xklysma conesomn
1.2  Manufacturer’s name and address

Manufacturer according to MPDG and MDR 2017/745:

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche LandstralRe 105 b
D- 06406 Bernburg
Germany

1.3 Manufacturer’s single registration number (SRN)

DE-MF-000005169

1.4 Basic UDI-DI

Basic Unique Device Identification (Basic UDI-DI): 426020097KLYSMA8M

1.5 Medical device nomenclature description/text

EMDN code: G99 (GASTROINTESTINAL DEVICES — OTHER)

TF-Klysma-Safety and clinical performance EN 02
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1.6 Class of device

Classification according Annex VIII of Regulation (EU) 2017/745, rule 21: 111

1.7  Year when the first certificate (CE) was issued covering the device

The product was first classified as class | medical device acc. to rule 5 MDD in year 2017. Thus, the
conformity assessment procedure has been performed by the manufacturer acc. to Annex VII of MDD. As
no assessment of the CE conformity by a Notified Body was required, a CE certificate covering the device
was not issued in the past.

1.8  Authorised representative

not applicable

1.9 Notified Body’s name and single identification number

mdc medical device certification GmbH
KriegerstralRe 6

70191 Stuttgart

Germany

notified body number: 0483

2 Intended use of the device

2.1 Intended purpose

For rapid stool evacuation of the rectum, e.g. before operations, diagnostic procedures such as X-ray

examinations, colonoscopies or childbirth.
Please refer to the instruction for use for further information.
2.2 Indication and target population

For fast emptying of stool from the lower part of the intestine, the rectum, e.g. before surgery, diagnosis
procedures such as x-ray examinations or colonoscopies and births.
It is used without any other device or medicinal products. These products are used either by health care

professionals or by patients.
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2.3  Contraindication and/or limitations

Contraindications:

— Patients with pre-existing electrolyte disorders

— Patients with impaired kidney function

— Patients with cardiac insufficiency

— Intestinal movement disorder due to an obstruction or blockage

— Conditions in which the intestines are inflamed or swollen and that can lead to cramps, pain,
constipation and diarrhoea, e.g. in Hirschsprung's disease, ulcerative colitis, megacolon

— Blood in the stool, stomach pain, abdominal pain

— Nausea, vomiting

— Injury to the anal region caused, for example, by a perforation of the bowel or a fissure

— Postoperative inability to evacuate stool through the bowel

— Conditions in which it is likely that increased levels of electrolytes (salts in the blood), such as
sodium or phosphate, are absorbed from the intestine

— Hyperphosphataemia

— Simultaneous intake of preparations containing sodium phosphate (also orally)

— Allergies to the ingredients

— Infants and children under 6 years of age

3 Device description
3.1  Description of the device

1xklysma saline is a rectal sodium phosphate containing enema, filled in PE container (135 ml) with a
special shape, suitable for the intended use (rectal administration).

The solution contained in the device is not sterile and incorporates sodium benzoate as preservative.

The shelf life of 1xklysma saline is 36 months. The product should be stored at normal storage conditions.
One or ten containers are packed in a printed carton with instruction for use insert.

1xklysma saline is intended for single use only.

TF-Klysma-Safety and clinical performance EN 02
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The composition of the solution is the following (for 100 ml):

Sodium dihydrogen phosphate 2 H2O 16.00 g
Disodium hydrogen phosphate 2 H,O 298¢
Sodium benzoate 0.12¢g
Purified water to 100 ml

3.2 Previous generation and its differences

The medical device is unchanged in its form and composition.

3.3 Description of any accessories

There are no applicable accessories for the medical device according to Regulation (EU) 2017/745 Article
2 (2). Please note, that you have to lightly grease the tip of enema (e.g. with Vaseline).

3.4 Description of any other devices and products

There are no other devices and products which are intended to be used in combination with the medical

device.

TF-Klysma-Safety and clinical performance EN 02
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4  Risks and warnings
4.1 Residual risks and undesirable effects

Residual risk “Overdose”

An overdose can cause increased blood phosphate and decreased blood calcium or other serious electrolyte
imbalances that can lead to dehydration, cardiovascular problems or kidney failure.

Adverse reactions

1xklysma is well tolerated when used as indicated. However, adverse reactions possibly associated with
1xklysma saline have been infrequently reported. In rare cases, adverse events may occur, especially if the
medical device is misused.
— Irritation of the intestinal mucosa can occur.
— Inrare cases, loss of soft tissue around the rectum (colonic gangrene) due to severe ulceration or
wounds has been associated with the use of phosphate-containing enemas in elderly patients.
— It can cause a high level of phosphate or a low level of calcium or other electrolyte imbalances.

Dehydration and muscle cramps can result from the water and electrolyte imbalances.

All serious incidents and adverse reactions related to the product must be reported to the manufacturer and

to the competent authority of the member state where the user and/or patient is established.

4.2  Warnings and precautions

Precaution:
Use with caution in:
— Elderly, infirm or frail patients
— Patients suffering from dehydration

— Patients suffering from uncontrolled high blood pressure

Interactions with other agents:

In patients who take diuretics or other medications that affect the electrolyte balance, the likelihood of
electrolyte imbalances (high phosphate and sodium levels / low calcium levels) is increased when using
phosphate-containing enemas or oral laxatives.

No other sodium phosphate preparations, including oral sodium phosphate solutions or tablets, should be

administered at the same time.

TF-Klysma-Safety and clinical performance EN 02
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Warnings:
— Only intended for single use. The reuse or reprocessing of single-use products can lead to
contamination.
— Dispose of plastic containers after use, even if not the whole content has been used. Only
administer clear solutions in intact containers.
— Do not use after the expiry date stated on the bottle and folding box.

— Keep out of the reach of children!

4.3  Other relevant aspects of safety

No information concerning serious incidents was received.

No field safety corrective actions were taken.

5 Summary of clinical evaluation and post-market clinical follow-up (PMCF)
5.1 Summary of clinical data related to equivalence device

The equivalence of the comparative products* was demonstrated regarding clinical, biological and
technical characteristics. The clinical evaluation based on literature of sodium phosphate containing
enemas. The equivalent device’s SSCP is not available in Eudamed. The phosphate-containing solutions
have a similar composition and are intended for colorectal cleansing. All materials are well-known and are
widely used in the medical sector. The comparative devices are used under similar conditions of use, e.g.
population and clinical condition, and have similar relevant performance according to the expected clinical
effect for the specific intended use. The principle of action of phosphate containing enemas based on
osmotic forces. The differences, presented in the Clinical Evaluation Report, are minor and not expected to
affect the clinical performance and safety. Clinical data on sodium phosphate enemas as well as decades of
experience with the clinical use of 1xklysma saline allow to state that there are no doubts about the
efficacious and safe application of such enemas. Based on the review of scientific literature of sodium
phosphate containing enemas it can be concluded that the benefits of 1xklysma saline outweigh their

potential risks.

*Klistier- Fresenius, Fleet Enema- C.B. Fleet Company, Clyssie- B.Braun, Cleen Ready to use- Casen Recortadi

5.2 Summary of clinical data from conducted investigations of the device before the CE-marking

not applicable

TF-Klysma-Safety and clinical performance EN 02
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5.3 Summary of clinical data from other sources

Sodium phosphate enemas are products widely used in both in-patient and out-patient settings. The most
common indication is for symptomatic treatment of constipation, and to a lesser extent in preparation for
colonoscopy or surgery. These products have been widely used for many years, and have been associated
with minimal adverse effects in the general population. Water and electrolyte disturbances are the reason
for the main side effects occurring in patients administered sodium phosphate enemas. However, It should
not be forgotten that sodium phosphate enemas are widely used and there are a minimum number of

patients with side effects.

5.4  Anoverall summary of clinical performance and safety

Summarizing all facts discussed in the clinical evaluation report (CER) 1xklysma saline have been
effectively applied as rectal cleansing for decades.

Based on all critical considerations concerning 1xklysma saline and comparable devices they are without
doubt effective in the claimed indications of application. An assessment of the substances contained in
1xklysma saline did not reveal any hazardous effects when administered according to the precautions
specified in the product information. No adverse events are to be expected using the 1xklysma saline
following the recommendations specified in the instruction for use. Data on similar medical devices as well
as decades of experience with the clinical use of 1xklysma saline allow to state that there are no doubts
about the efficacious and safe application of such enemas.

An overall review of the findings allows the conclusion that the instruction for use of 1xklysma saline
adequately reflects the prevailing scientific knowledge on its intended purposes. Under the conditions
specified in the instruction for use 1xklysma saline can be recommended as enema for all applications
listed in the product information.

It can be concluded that the benefits of 1xklysma saline outweigh their potential risks. Potential risks
related to the administration of 1xklysma saline are well known and can generally be avoided by following
the manufacturer’s instruction for use. The overall residual risks and the benefit/risk ratio of the device are
fully acceptable. Therefore, the requirements of the Medical Devices Regulation 2017/745 regarding safety

and clinical performance of 1xklysma saline are fulfilled.

5.5 Ongoing or planned post-market clinical follow-up

1xklysma saline is a well analysed and clinically proven medical device. The safety and performance of
phosphate-containing enemas is demonstrated for decades. All clinically relevant information can be

supported by clinical data in the Clinical Evaluation Report. The therapeutic benefit of 1xklysma saline for

TF-Klysma-Safety and clinical performance EN 02
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rectal cleansing overweighs the remaining residuals risks. The overall risk with the use of 1xklysma saline
in the intended indication is low.
The benefit/risk profile is positive and therefore the requirement on acceptable benefit/risk profile is

fulfilled. Therefore, no Post-Market-Clinical Follow-up (PMCF) is necessary.

6 Possible diagnostic or therapeutic alternatives
Depending on the patient’s individual preferences and medical history, various therapeutic alternatives are
available to treat constipation. The following alternatives are primarily oral medications.

Osmotic cathartic

— Nonabsorbed osmotic agent
— Stimulant laxative (contact irritant)
— Combination osmotic/laxative

— Combination nonabsorbed osmotic/laxative

7  Suggested profile and training for users
The medical device can be used by patients as well as health care professionals. No special training is
required for the use of the medical device.

TF-Klysma-Safety and clinical performance EN 02
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8  Applied Harmonised Standards and CS
Applied harmonised standards as well as other specific standards related to 1xklysma

are listed below. Common specifications are currently not available.

Standard/Guideline Title /Description Applied
fully/partly

General

DIN EN 1SO 9001:2015-11 Quality management systems - Requirements fully

DIN EN 1SO 13485: 2021-12 Medical devices - Quality management systems - fully
Requirements for regulatory purposes

DIN EN 1SO 14971:2022-04 Medical devices - Application of risk management | fully
to medical devices

ISO/TR 24971:2020-06 Medical devices - Guidance on the application of fully
ISO 14971

ISO/TR 20416:2020-07 Medical devices — Post-Market surveillance for fully
manufacturers

MPDG Medical Device Law Implementation Act fully

MDR Medical Device Regulation (EU) 2017/745 fully

Ph.Eur. European Pharmacopoeia current version fully

Biological and clinical evaluation

DIN EN 1SO 10993-1:2021-05 | Biological evaluation of medical devices - Part 1: fully
Evaluation and testing within a risk management
system

MEDDEYV 2.7/1rev. 4 Clinical Evaluation: A Guide for Manufacturers and | fully
Notified Bodies under Directives 93/42/EEC and
90/385/EEC

MDCG 2019-9 Rev.1 Summary of safety and clinical performance fully

March 2022 A guide for manufacturers and notified bodies

MDCG 2020-5 Clinical Evaluation - Equivalence A guide for fully

April 2020 manufacturers and notified bodies

Labelling

DIN EN 1SO 15223-1:2022-02 | Medical devices - Symbols to be used with medical | fully
device labels, labelling and information to be
supplied - Part 1: General requirements

DIN EN 1SO 20417:2022-03 Information to be supplied by the manufacturer of fully
medical devices

MDCG 2018-1 Guidance on BASIC UDI-DI and changes to UDI- | fully

April 2021 DI April 2021

Usability

DIN EN 62366-1:2021-08 Application of usability engineering to medical fully

Appendix C

devices

TF-Klysma-Safety and clinical performance EN 02
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Il Summary of safety and clinical performance for lay persons

This Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is intended to provide public access to an
updated summary of the main aspects of the safety and clinical performance of the device. The information
presented below is intended for patients or lay persons. A more extensive summary of its safety and clinical
performance prepared for healthcare professionals is found in the first part of this document.

The SSCP is not intended to give general advice on the treatment of a medical condition. Please contact
your healthcare professional in case you have questions about your medical condition or about the use of
the device in your situation. This SSCP is not intended to replace an Implant card or the Instructions For
Use to provide information on the safe use of the device.

9 Device identification and general information
9.1 Device trade name

The trade names of the medical device Klysma are:
DE- 1xklysma salinisch

EN- 1xklysma saline

CS- 1xklsyma salinické

SK- 1xklysma salinicka

SL- 1xklysma fizioloSka raztopina

RU- 1xklysma coneso
9.2 Manufacturer’s name and address

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche LandstralRe 105 b
D- 06406 Bernburg
Germany

9.3 Basic UDI-DI

426020097KLYSMASM

9.4  Year when the device was first CE-marked

The product was first classified as class | medical device acc. to rule 5 of Medical Device Directive (MDD)

in year 2017.

TF-Klysma-Safety and clinical performance EN 02
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10 Intended use of the device
10.1 Intended purpose

For rapid stool evacuation of the rectum, e.g. before operations, diagnostic procedures such as X-ray

examinations, colonoscopies or childbirth.
Please refer to the instruction for use for further information.
10.2 Indications and intended patient groups

For fast emptying of stool from the lower part of the intestine, the rectum, e.g. before surgery, diagnosis
procedures such as x-ray examinations or colonoscopies and births. It is used without any other device or
medicinal products. These products are used either by health care professionals or by patients.

10.3 Contraindications

Always use this medical device exactly as described in the IFU or as your doctor or pharmacist has told
you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure in any cases [e.g. therapeutic indications,
contraindications, precaution].

Do not use this product in:

Patients with pre-existing electrolyte disorders

Patients with impaired kidney function

— Patients with cardiac insufficiency

— Intestinal movement disorder due to an obstruction or blockage

— Conditions in which the intestines are inflamed or swollen and that can lead to cramps, pain,
constipation and diarrhoea, e.g. in Hirschsprung's disease, ulcerative colitis, megacolon

— Blood in the stool, stomach pain, abdominal pain

— Nausea, vomiting

— Injury to the anal region caused, for example, by a perforation of the bowel or a fissure

— Postoperative inability to evacuate stool through the bowel

— Conditions in which it is likely that increased levels of electrolytes (salts in the blood), such as
sodium or phosphate, are absorbed from the intestine

— Hyperphosphataemia

— Simultaneous intake of preparations containing sodium phosphate (also orally)

— Allergies to the ingredients

TF-Klysma-Safety and clinical performance EN 02
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— Infants and children under 6 years of age

11 Device description
11.1 Device description and material/substances in contact with patient tissues

1xklysma saline is a rectal phosphate solution for bowel evacuation. The product is applied rectally by a
health care professional or by the patient. The solution contains sodium phosphate, which has an osmotic
activity to rapidly softens and dilutes the stool.

11.2 Information about medicinal substances in the device
Not applicable

11.3 Description of how the device is achieving its intended mode of action

The influx of the solution increases the water content and volume of the stools, making them softer and
easier to pass, and increases the pressure which leads to a spontaneous and fast bowel evacuation.

11.4 Description of accessories

There are no applicable accessories for the medical device. Please note, that you have to lightly grease the
tip of enema (e.g. with Vaseline).

12 Risks and warnings

Contact your healthcare professional if you believe that you are experiencing side-effects related to the device or its
use or if you are concerned about risks. This document is not intended to replace a consultation with your healthcare
professional if needed.

12.1 How potential risks have been controlled or managed

The 1xklysma has been designed in accordance with documented processes to ensure that it is designed,
manufactured, packaged, and labelled in accordance with the current state of the art and meets all
requirements of the appropriate regulations. All risks identified during these activities were mitigated as far
as possible and are considered acceptable in regards to the clinical benefit of the device. Continued review
of all Post Market Surveillance is performed to identify any additional risks that may be identified after the

device was placed on the market.

TF-Klysma-Safety and clinical performance EN 02
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12.2 Remaining risks and undesirable effects

1xklysma is well tolerated when used as indicated. However, adverse reactions possibly associated with
1xklysma saline have been infrequently reported. In rare cases, adverse events may occur, especially if the
medical device is misused.
— lrritation of the intestinal mucosa may occur.
— Inrare cases, loss of soft tissue around the rectum (colonic gangrene) due to severe ulceration or
wounds has been associated with the use of phosphate-containing enemas in elderly patients.
— It can cause a high level of phosphate or a low level of calcium or other electrolyte imbalances.

Dehydration and muscle cramps can result from the water and electrolyte imbalances.

All serious incidents and side effects related to the product must be reported a doctor or pharmacist, the
manufacturer and to the competent authority of the member state where the user and/or patient is
established.

12.3 Warnings and precautions

Always use this medical device exactly as described in the IFU or as your doctor or pharmacist has told
you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure in any cases [e.g. therapeutic indications,
contraindications, precaution].

Use with caution in:
— Elderly, infirm or frail patients
— Patients suffering from dehydration

— Patients suffering from uncontrolled high blood pressure

Warnings:
— Only intended for single use. The reuse or reprocessing of single-use products can lead to
contamination.
— Dispose of plastic containers after use, even if not the whole content has been used. Only
administer clear solutions in intact containers.
— Do not use after the expiry date stated on the bottle and folding box.

— Keep out of the reach of children!

TF-Klysma-Safety and clinical performance EN 02
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12.4 Summary of any field safety corrective action, (FSCA including FSN)
Not applicable

13 Summary of clinical evaluation and post-market clinical follow-up
13.1 Clinical background of the device

Phosphate-containing enemas have been successfully used in different medical fields for decades for
several indications. Sufficient clinical data as well as decades of experience with the clinical use of
1xklysma saline allow to state that there are no doubts about the efficacious and safe application of such
enemas. 1xklysma saline is considered as a safe medical device with a positive benefit-risk ratio. Due to the
long term use, safety and the low risk to patient further clinical investigations are not necessary.

13.2 The clinical evidence for the CE-marking

Phosphate-containing enemas have been successfully used in different medical fields for decades for
several indications. The clinical evaluation based on literature of sodium phosphate containing enemas. The
equivalence of the comparative products* was demonstrated regarding clinical, biological and technical
characteristics. The equivalent device’s SSCP is not available in Eudamed. As part of the clinical
evaluation, the equivalence of the same / similar products was demonstrated. All products are enemas that
are composed of sodium and phosphate salts. The phosphate-containing solutions have a similar
composition and are intended for colorectal cleansing. All materials are well-known and are widely used in
the medical sector. The comparative devices are used under similar conditions of use, e.g. population and
clinical condition, and have similar relevant performance according to the expected clinical effect for the
specific intended use. The principle of action of phosphate containing enemas is based on osmotic forces.
The differences, showing in the Clinical Evaluation Report, are minor and not expected to affect the
clinical performance and safety. Clinical data on sodium phosphate enemas as well as decades of
experience with the clinical use of 1xklysma saline allow to state that there are no doubts about the
efficacious and safe application of such enemas. Based on the review of scientific literature of sodium
phosphate containing enemas it can be concluded that the benefits of 1xklysma saline outweigh their
potential risks. The general safety and performance requirements of the Medical Device Regulation (EU)
2017/745 are fulfilled.

*Klistier- Fresenius, Fleet Enema- C.B. Fleet Company, Clyssie- B.Braun, Cleen Ready to use- Casen Recortadi
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13.3 Safety

The therapeutic benefit of 1xklysma saline for rectal cleansing overweighs the remaining residuals risks.
The overall risk with the use of 1xklysma saline in the intended indication is low.

Mainly, side-effects described in the literature are due to overdose or application in a contraindicated
patient population (children below 6) or patients at risk (elderly), and thus, can be avoided by following the
recommendation given in the instruction for use. No adverse events are to be expected with proper
administration following the recommendations given by the manufacturer in the instructions for use.

The benefit/risk profile is positive and therefore the requirement on acceptable benefit/risk profile is
fulfilled.

14 Possible diagnostic or therapeutic alternatives

When considering alternative treatments, it is recommended to contact your healthcare professional who
can take into account your individual situation.

14.1 General description of therapeutic alternatives

When considering alternative treatments, it is recommended that the patient contact the responsible
healthcare professional who can take into account the individual situation.
There are diverse alternative treatment methods:

— Osmotic cathartic

— Nonabsorbed osmotic agent

— Stimulant laxative (contact irritant)

— Combination osmotic/laxative

— Combination nonabsorbed osmotic/laxative

15 Suggested training for users
The medical device can be used by patients as well as health care professionals.

No special training is required for the use of the medical device.
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Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische

Leistung
(SSCP)

fur das

Medizinprodukt 1xklysma salinisch

Fur Anwender und medizinisches Fachpersonal: Bitte beachten Sie die Informationen im

Kapitel I

Far Patienten und Laien: Bitte beachten Sie die Informationen im Kapitel 11
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| Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung fiir medizinisches
Fachpersonal

Dieser Kurzbericht der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) soll der Offentlichkeit eine aktuelle
Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte der Sicherheit und der klinischen Leistung des Produkts
zuganglich machen.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung soll weder die Gebrauchsanweisung als
wichtigstes Dokument zur Gewahrleistung der sicheren Anwendung des Produkts ersetzen, noch soll sie den
vorgesehenen Anwendern oder Patienten diagnostische oder therapeutische Empfehlungen geben.

Die folgenden Informationen sind fiir Anwender und medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Im Anschluss an diese Informationen finden Sie eine Zusammenfassung fiir Patienten.

1 Identifizierung des Produktes und allgemeine Informationen
1.1 Handelsnamen

Die Handelsnamen fir das Medizinprodukt Klysma sind:
DE- 1xklysma salinisch

EN- 1xklysma saline

CS- 1xklsyma salinické

SK- 1xklysma salinicka

SL- 1xklysma fizioloSka raztopina

RU- 1xklysma conesomn
1.2 Name und Adresse des Herstellers

Hersteller gemal MPDG und MDR 2017/745:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche LandstralRe 105 b

D- 06406 Bernburg

Deutschland

1.3 Einmalige Registrierungsnummer des Herstellers (SRN)

DE-MF-000005169

1.4  Basic UDI-DI

Basic Unique Device Identification (Basic UDI-DI): 426020097KLYSMA8M

1.5 Nomenklatur fir das Medizinprodukt

EMDN Code: G99 (GASTROINTESTINAL DEVICES — OTHER)
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1.6 Risikoklasse des Medizinproduktes

Klassifizierung gemalt Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745, Regel 21: 111

1.7  Jahr der ersten CE-Kennzeichnung des Produktes

Das Produkt wurde im Jahr 2017 erstmals als Medizinprodukt der Klasse | geméaR Regel 5 MDD eingestuft.
Somit wurde das Konformitatsbewertungsverfahren gemall Anhang VII der MDD vom Hersteller
durchgefuhrt. Da keine Bewertung der CE-Konformitat durch eine Benannte Stelle erforderlich war, wurde

in der Vergangenheit kein CE-Zertifikat fir das Produkt ausgestellt.

1.8 Bevollméachtigter

Nicht zutreffend.

1.9 Name und Kennnummer der Benannten Stelle

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstral3e 6

70191 Stuttgart

Deutschland

Kennnummer der Benannten Stelle: 0483
2  Bestimmungsgemalier Gebrauch des Medizinproduktes

2.1  Zweckbestimmung

Zur raschen Stuhl-Entleerung des Enddarms (Rektum) z. B. vor Operationen, diagnostischen Eingriffen
wie Rontgenuntersuchungen oder Darmspiegelungen und Geburten.

Weitere Informationen kdnnen Sie der Gebrauchsanweisung entnehmen.
2.2 Indikationen und vorgesehene Patientengruppe

Zur schnellen Entleerung des Stuhls aus dem unteren Teil des Darms, dem Rektum, z. B. vor Operationen,
diagnostischen Eingriffen wie Rontgenuntersuchungen oder Darmspiegelungen und Geburten.
Es wird ohne zusétzliche Produkte oder Arzneimittel angewendet.

Das Medizinprodukt wird entweder von medizinischem Fachpersonal oder von Patienten angewendet.
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2.3 Kontraindikationen und/oder Verwendungsbeschrankungen

Kontraindikationen:

— Patienten mit bereits bestehenden Elektrolytstérungen

— Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

— Patienten mit Herzinsuffizienz

— Erschwerte Darmbewegungen aufgrund einer Obstruktion oder Blockade

— Erkrankungen, bei denen der Darm entziindet oder geschwollen ist und die zu Krampfen,
Schmerzen, Verstopfung und Durchfall fihren kdnnen,
z. B. bei der Hirschsprung-Krankheit (Morbus Hirschsprung), Colitis ulcerosa, Megacolon

— Blut im Stuhl, Magenschmerzen und Schmerzen im Unterbauch

- Ubelkeit, Erbrechen

— Verletzung der Analregion, verursacht z. B. durch eine Darmperforation oder eine Fissur

— Postoperatives Unvermdgen, Stuhl durch den Darm zu bewegen

— Erkrankungen, bei denen es wahrscheinlich ist, dass vermehrt Elektrolyte (Salze im Blut), wie z. B.
Natrium oder Phosphat, aus dem Darm absorbiert werden

— Hyperphosphatamie

— Gleichzeitige Einnahme von natriumphosphathaltigen Praparaten (auch oral)

— Allergien gegen die Inhaltsstoffe

— Sauglinge und Kinder unter 6 Jahren

3 Produktbeschreibung
3.1 Beschreibung des Medizinproduktes

1xklysma salinisch ist ein rektales natriumphosphathaltiges Klistier, abgefillt in einem PE-Behélter

(135 ml) mit einer speziellen Form, die fir den vorgesehenen Verwendungszweck (rektale Verabreichung)
geeignet ist.

Die im Produkt enthaltene Losung ist nicht steril und enthalt Natriumbenzoat als Konservierungsmittel.
Die Haltbarkeitsdauer von 1xklysma salinisch betragt 36 Monate. Das Produkt sollte unter normalen
Lagerbedingungen aufbewahrt werden.

Ein oder zehn Behalter sind in einem entsprechend gekennzeichneten Karton mit einer
Gebrauchsanweisung verpackt.

1xklysma salinisch ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmit.
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Zusammensetzung (fir 100 ml):

Natriumdihydrogenphosphat 2 H,O 16,00 g
Dinatriumhydrogenphosphat 2 H,O 2,989
Natriumbenzoat 0,12 g
Gereinigtes Wasser zu 100 ml

3.2 Hinweise auf friihere Generationen/VVarianten und Beschreibung der Unterschiede

Das Medizinprodukt ist in seiner Form und Zusammensetzung unverandert.

3.3 Beschreibung des Zubehors, das dazu bestimmt ist, mit dem Produkt zusammen verwendet zu
werden

Fur das Medizinprodukt gibt es kein Zubehtér gemal der Verordnung (EU) 2017/745 Artikel 2 (2).

Bitte beachten Sie, dass Sie die Spitze des Klistiers leicht einfetten mussen (z. B. mit Vaseline).

3.4 Beschreibung anderer Produkte, die dazu bestimmt sind, zusammen mit dem Produkt
verwendet zu werden

Es gibt keine anderen Gerdte und Produkte, die in Kombination mit dem Medizinprodukt angewendet
werden.

4  Risiken und Warnhinweise

4.1 Restrisiken und Nebenwirkungen

Restrisiko “Uberdosierung”

Bei einer Uberdosierung kann es zu einem erhohten Phosphatgehalt und einem verringerten Calciumgehalt
im Blut oder zu weiteren schweren Elektrolytstérungen kommen, die eine Dehydrierung, Stérungen des

Herz-Kreislaufsystems oder Nierenversagen nach sich ziehen kénnen.

Nebenwirkungen

1xklysma salinisch ist bei bestimmungsgeméBer Anwendung gut vertraglich. Nebenwirkungen, die
mdoglicherweise mit 1xklysma salinisch in Zusammenhang stehen, wurden nur selten berichtet. Es kénnen
Nebenwirkungen insbesondere dann auftreten, wenn das Produkt falsch angewendet wird.
— Es kann zu Reizungen der Darmschleimhaut kommen.
— In seltenen Fallen wurde ein Riickgang von Weichteilgewebe um den Enddarm (Dickdarmgangrén)
aufgrund schwerer Geschwirbildung oder aufgrund von Wunden mit der Anwendung von

phosphathaltigen Klistieren bei &lteren Patienten assoziiert.
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— Es konnen ein hoher Phosphatspiegel bzw. ein niedriger Calciumspiegel oder weitere
Elektrolytstérungen hervorgerufen werden. Infolge der Wasser- und Elektrolytstérungen kann es

zu einer Dehydrierung und zu Muskelkrampfen kommen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle und Nebenwirkungen
sind dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.

4.2  Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

VorsichtsmaRnahmen:

Nur mit Vorsicht anwenden bei:
- Alteren und geschwachten bzw. gebrechlichen Patienten
— Patienten, die an Dehydratation leiden

— Patienten, die an unkontrolliertem Bluthochdruck leiden

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Bei Patienten, die Diuretika oder andere den Elektrolythaushalt beeinflussende Medikamente nehmen, ist
die Wahrscheinlichkeit fiir Stérungen des Elektrolythaushalt (hohe Phosphat- und Natriumspiegel /
niedrige Calciumspiegel) bei der Anwendung von phosphathaltigen Klistieren oder oralen Abfiihrmitteln
erhoht.

Es sollten keine anderen Natriumphosphatpréparate, einschlieBlich Natriumphosphatlésungen zum

Einnehmen oder Tabletten gleichzeitig verabreicht werden.

Warnhinweise:
— Nur zum einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Produkten zum
einmaligen Gebrauch kann zu Kontamination fiihren.
— Plastikbehalter nach Gebrauch entsorgen, auch wenn nicht der gesamte Inhalt verwendet wurde.
Nur klare Lésungen in unversehrten Behéltnissen verwenden.
— Nach Ablauf des auf der Flasche und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatums darf das
Produkt nicht mehr angewendet werden.

— Fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

4.3  Andere relevante Sicherheitsaspekte

Es wurden keine schwerwiegenden VVorkommnisse gemeldet.
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Es wurden keine SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld ergriffen.

5 Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF)

5.1 Zusammenfassung der klinischen Daten des Aquivalenzprodukts

Die Aquivalenz der Vergleichsprodukte* wurde hinsichtlich der klinischen, biologischen und technischen
Eigenschaften nachgewiesen. Die Kklinische Bewertung basiert auf einer Literaturrecherche zu
natriumphosphathaltigen Klistieren. Ein SSCP von den gleichwertigen Produkten ist bei Eudamed aktuell
nicht verfugbar.

Die phosphathaltigen Ldsungen haben eine dhnliche Zusammensetzung und sind fiir die Darmentleerung
bestimmt. Alle Materialien sind bekannt und werden im medizinischen Bereich hdufig verwendet. Die
Aquivalenzprodukte werden unter dhnlichen Anwendungsbedingungen angewendet, z. B. in Bezug auf die
Patientengruppe und den klinischen Zustand, und weisen eine dhnliche relevante Leistung im Hinblick auf
die erwartete klinische Wirkung fir den spezifischen Verwendungszweck auf.

Die Funktionsweise von phosphathaltigen Klistieren basiert auf osmotischen Kraften. Die im Bericht (iber
die klinische Bewertung dargestellten Unterschiede sind geringfiigig und haben keine Auswirkungen auf die
Kklinische Leistung und die Sicherheit. Die klinischen Daten zu Natriumphosphat-Klistieren sowie die
jahrzehntelange Erfahrung mit der klinischen Anwendung von 1xklysma salinisch lassen keine Zweifel an
der Wirksamkeit und Sicherheit solcher Klistiere aufkommen. Die Auswertung der wissenschaftlichen
Literatur zu natriumphosphathaltigen Klistieren l&sst den Schluss zu, dass die Vorteile von 1xklysma

salinisch ihre potenziellen Risiken tiberwiegen.

*Klistier- Fresenius, Fleet Enema- C.B. Fleet Company, Clyssie- B.Braun, Cleen Ready to use- Casen Recortadi

5.2  Zusammenfassung der klinischen Daten von durchgefiihrten klinischen Prifungen vor CE-
Kennzeichnung

Nicht zutreffend.

5.3 Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen

Natriumphosphat-Klistiere sind Produkte, die sowohl im stationaren als auch im ambulanten Bereich weit
verbreitet sind. Die hdufigste Indikation ist die symptomatische Behandlung von Verstopfung und in
kleinerem Umfang die Vorbereitung auf eine Darmspiegelung oder Operation. Diese Produkte werden seit
vielen Jahren in groBem Umfang eingesetzt und haben innerhalb der Patientengruppen nur minimale
Nebenwirkungen gezeigt. Wasser- und Elektrolytstdrungen sind die wichtigsten Nebenwirkungen, die bei

Patienten auftreten, die Natriumphosphat-Klistiere verabreicht bekommen. Es sollte jedoch nicht vergessen
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werden, dass Natriumphosphat-Klistiere sehr hdufig verwendet werden und es nur eine minimale Anzahl

von Patienten mit Nebenwirkungen gibt.

5.4  Eine Gesamtubersicht Giber die klinische Leistung und Sicherheit

Die Zusammenfassung aller Fakten, die im klinischen Bewertungsbericht (CER) erortert wurden, zeigt, dass
1xklysma salinisch seit Jahrzehnten effektiv zur rektalen Entleerung eingesetzt wird.

Ausgehend von allen kritischen Betrachtungen zu 1xklysma salinisch und vergleichbaren Produkten sind
diese ohne Zweifel in den angegebenen Anwendungsgebieten wirksam. Eine Bewertung der in 1xklysma
salinisch enthaltenen Substanzen hat bei Einhaltung der in der Gebrauchsanweisung angegebenen
VorsichtsmaRnahmen keine gefahrlichen Wirkungen ergeben. Bei der Anwendung von 1xklysma salinisch
sind keine Nebenwirkungen zu erwarten, wenn die in der Gebrauchsanweisung angegebenen Anweisungen
befolgt werden. Daten tiber &hnliche Medizinprodukte sowie jahrzehntelange Erfahrungen mit der klinischen
Anwendung von 1xklysma salinisch lassen keine Zweifel an der Wirksamkeit und Sicherheit solcher
Klistiere aufkommen.

Eine Gesamtbetrachtung der Ergebnisse lasst den Schluss zu, dass die Gebrauchsanweisung von 1xklysma
salinisch den aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand zum Verwendungszweck angemessen wiedergibt.
Bei Einhaltung der in der Gebrauchsanweisung angegebenen Anweisungen kann 1xklysma salinisch als
Klistier flr alle aufgefuhrten Indikationen empfohlen werden.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass die Vorteile von 1xklysma salinisch ihre potenziellen Risiken
tiberwiegen. Potenzielle Risiken im Zusammenhang mit der Verabreichung von 1xklysma salinisch sind gut
bekannt und kénnen im Allgemeinen durch Befolgung der Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des
Herstellers vermieden werden. Die Gesamtrestrisiken und das Nutzen/Risiko-Verhéltnis des Produkts sind
voll akzeptabel. Daher sind die Anforderungen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 hinsichtlich

der Sicherheit und klinischen Leistung von 1xklysma salinisch erfillt.

5.5 Durchgefihrte oder geplante PMCF

1xklysma salinisch ist ein gut untersuchtes und klinisch bewéhrtes Medizinprodukt. Die Sicherheit und
Leistungsfahigkeit von phosphathaltigen Klistieren sind seit Jahrzehnten nachgewiesen. Alle klinisch
relevanten Informationen kénnen durch klinische Daten im klinischen Bewertungsbericht belegt werden. Der
therapeutische Nutzen von 1xklysma salinisch zur rektalen Entleerung Uberwiegt die verbleibenden
Restrisiken. Das Gesamtrisiko bei der Anwendung von 1xklysma salinisch in der vorgesehenen Indikation
ist gering.

Das Nutzen-Risiko-Profil ist positiv und damit ist die Anforderung an ein akzeptables Nutzen-Risiko-Profil
erflllt. Daher ist kein Post-Market-Clinical Follow-up (PMCF) erforderlich.
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6  Madgliche diagnostische oder therapeutische Alternativen
Je nach den individuellen Praferenzen und der Krankengeschichte des Patienten stehen verschiedene
therapeutische Alternativen zur Behandlung von Verstopfung zur Verfugung. Bei den folgenden Alternativen
handelt es sich in erster Linie um oral einzunehmende Medikamente:

— Osmotische Abfuhrmittel

— Nichtresorbierbare osmotische Substanzen

—  Stimulierende Abflihrmittel (Kontaktlaxantien)

— Kombinationen von osmotischen und laxativen Wirkstoffen

— Kombination von nichtresorbierbaren osmotischen und laxativen Wirkstoffen

7  Empfohlenes Profil und Schulung der Anwender
Das Medizinprodukt kann sowohl von Patienten als auch von medizinischem Fachpersonal angewendet

werden. Fur die Anwendung des Medizinprodukts ist keine spezifische Schulung erforderlich.
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8  Verweis auf angewandte harmonisierte Normen und Gemeinsame Spezifikationen

Die angewandten harmonisierten Normen sowie weitere spezifische Normen im Zusammenhang mit
1xklysma salinisch sind in der folgenden Tabelle gelistet. Gemeinsame Spezifikationen sind derzeit nicht

verfiigbar.

Standard/Guideline

Titel/Beschreibung

Angewandt
komplett/teilweise

Appendix C

Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Allgemein

DIN EN 1SO 9001:2015-11 Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen komplett

DIN EN 1SO 13485: 2021-12 Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - | komplett
Anforderungen fir regulatorische Zwecke

DIN EN 1SO 14971:2022-04 Medizinprodukte - Anwendung des komplett
Risikomanagements auf Medizinprodukte

ISO/TR 24971:2020-06 Medical devices - Guidance on the application of komplett
ISO 14971

ISO/TR 20416:2020-07 Medical devices — Post-Market surveillance for komplett
manufacturers

MPDG Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz komplett

MDR Verordnung (EU) tber Medizinprodukte komplett
(EV) 2017/745

Ph.Eur. European Pharmacopoeia aktuelle Version komplett

Biologische und klinische Bewertung

DIN EN 1SO 10993-1:2021-05 | Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - komplett
Teil 1: Beurteilung und Prifungen im Rahmen eines
Risikomanagementsystems

MEDDEYV 2.7/1rev. 4 Clinical Evaluation: A Guide for Manufacturers and | komplett
Notified Bodies under Directives 93/42/EEC and
90/385/EEC

MDCG 2019-9 Rev.1 Summary of safety and clinical performance komplett

March 2022 A guide for manufacturers and notified bodies

MDCG 2020-5 Clinical Evaluation - Equivalence A guide for komplett

April 2020 manufacturers and notified bodies

Kennzeichnung

DIN EN 1SO 15223-1:2022-02 | Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im komplett
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN 1SO 20417:2022-03 Medizinprodukte - Anforderungen an vom komplett
Hersteller bereitzustellende Informationen

MDCG 2018-1 Guidance on BASIC UDI-DI and changes to UDI- | komplett

April 2021 DI April 2021

Gebrauchstauglichkeit

DIN EN 62366-1:2021-08 Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der komplett
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Il Summary of safety and clinical performance for lay persons

Dieser Kurzbericht der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) soll der Offentlichkeit eine aktuelle
Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte der Sicherheit und der klinischen Leistung des Produkts
zuganglich machen. Die nachstehenden Informationen sind fur Patienten oder Laien bestimmt. Eine
ausfihrlichere Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung flir medizinisches Fachpersonal
befindet sich im ersten Teil dieses Dokuments.

Der SSCP ist nicht dazu gedacht, allgemeine Empfehlungen fur die Behandlung von Krankheiten zu geben.
Bitte wenden Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn Sie Fragen zu lhrer Erkrankung oder zur
Verwendung des Produktes in lhrer Situation haben. Dieser SSCP ist nicht als Ersatz fur eine Implantatkarte
oder die Gebrauchsanweisung, als wichtigstes Dokument zur Gewahrleistung der sicheren Anwendung des
Geréts, gedacht.

9 Identifizierung des Produktes und allgemeine Informationen
9.1 Handelsnamen

Die Handelsnamen fir das Medizinprodukt Klysma sind:
DE- 1xklysma salinisch

EN- 1xklysma saline

CS- 1xklsyma salinické

SK- 1xklysma salinicka

SL- 1xklysma fizioloska raztopina

RU- 1xklysma conesom
9.2 Name und Adresse des Herstellers

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche LandstralRe 105 b
D- 06406 Bernburg
Deutschland

9.3 Basic UDI-DI

426020097KLYSMASM

9.4  Jahr der ersten CE-Kennzeichnung des Produktes

Das Produkt wurde im Jahr 2017 erstmals als Medizinprodukt der Klasse | gemdl Regel 5 der
Medizinprodukterichtlinie (MDD) eingestuft.
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10 BestimmungsgemaRer Gebrauch des Medizinproduktes
10.1 Zweckbestimmung

Zur raschen Stuhl-Entleerung des Enddarms (Rektum) z. B. vor Operationen, diagnostischen Eingriffen
wie Roéntgenuntersuchungen oder Darmspiegelungen und Geburten.

Weitere Informationen kdnnen Sie der Gebrauchsanweisung entnehmen.
10.2 Indikationen und vorgesehene Patientengruppe

Zur schnellen Entleerung des Stuhls aus dem unteren Teil des Darms, dem Rektum, z. B. vor Operationen,
diagnostischen Eingriffen wie Rontgenuntersuchungen oder Darmspiegelungen und Geburten.
Es wird ohne zusatzliche Geréate oder Arzneimittel angewendet. Diese Produkte werden entweder von

medizinischem Fachpersonal oder von Patienten angewendet.

10.3 Kontraindikationen

Wenden Sie dieses Medizinprodukt immer genau so an, wie es in der Gebrauchsanweisung beschrieben ist
oder wie Ihr Arzt oder Apotheker es Ihnen gesagt hat. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich unsicher sind [z. B. therapeutische Indikationen, Kontraindikationen, VorsichtsmaRnahmen].

Das Produkt ist nicht anzuwenden bei:

— Patienten mit bereits bestehenden Elektrolytstérungen

— Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

— Patienten mit Herzinsuffizienz

—  Erschwerten Darmbewegungen aufgrund einer Obstruktion oder Blockade

— Erkrankungen, bei denen der Darm entziindet oder geschwollen ist, und die zu Krampfen,
Schmerzen, Verstopfung und Durchfall fihren kdnnen,
z. B. bei der Hirschsprung-Krankheit (Morbus Hirschsprung), Colitis ulcerosa, Megacolon

— Blut im Stuhl, Magenschmerzen und Schmerzen im Unterbauch

— Ubelkeit, Erbrechen

— Verletzung der Analregion, verursacht z. B. durch eine Darmperforation oder eine Fissur

— Postoperativem Unvermdgen, Stuhl durch den Darm zu bewegen

— Erkrankungen, bei denen es wahrscheinlich ist, dass vermehrt Elektrolyte (Salze im Blut), wie z. B.
Natrium oder Phosphat, aus dem Darm absorbiert werden

— Hyperphosphatamie

— Gleichzeitiger Einnahme von natriumphosphathaltigen Praparaten (auch oral)
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— Allergien gegen die Inhaltsstoffe

— Sauglingen und Kinder unter 6 Jahren

11 Produktbeschreibung

11.1 Beschreibung des Medizinproduktes und der Materialien/Stoffe, die mit dem Gewebe in
Berihrung kommen

1xklysma salinisch ist eine rektale Phosphatldsung zur Darmentleerung. Das Produkt wird rektal von einer

medizinischen Fachkraft oder vom Patienten selbst angewendet. Die Losung enthélt Natriumphosphat, das

eine osmotische Wirkung hat und den Stuhl schnell aufweicht und verdiinnt.

11.2 Informationen tber die in dem Produkt enthaltenen Arzneimittel
Nicht zutreffend.
11.3 Beschreibung, wie das Produkt seine beabsichtigte Funktionsweise erzielt

Die Losungszufuhr erhoht den Wassergehalt und das VVolumen des Stuhls, so dass dieser weicher wird und
leichter passieren kann. Die gleichzeitige Erhthung des Drucks fiihrt zu einer spontanen und schnellen
Entleerung des Darms.

11.4 Beschreibung des Zubehors

Fur das Medizinprodukt ist kein Zubehor vorgesehen.

Bitte beachten Sie, dass Sie die Spitze des Klistiers leicht einfetten mussen (z.B. mit Vaseline).

12 Risiken und Warnhinweise

Falls Sie bei Ihnen auftretende Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Geréat oder seiner Anwendung vermuten
oder Fragen zu mdglichen Risiken haben, wenden Sie sich bitte an Ihr medizinisches Fachpersonal.
Dieses Dokument ersetzt nicht die Beratung Ihres medizinischen Fachpersonals.

12.1 Uberwachung und Management potenzieller Risiken

Das 1xklysma salinisch wurde in Ubereinstimmung mit dokumentierten Prozessen konzipiert, um
sicherzustellen, dass es nach dem aktuellen Stand der Technik entwickelt, hergestellt, verpackt und
gekennzeichnet wird und den entsprechenden regulatorischen Anforderungen entspricht. Alle dabei
festgestellten Risiken wurden so weit wie moglich reduziert und im Hinblick auf den klinischen Nutzen des
Produkts als akzeptabel angesehen. Alle Post Market Surveillance-Aktivitaten werden fortlaufend
Uberprift, um etwaige zusétzliche Risiken zu ermitteln, die nach dem Inverkehrbringen des Produkts

festgestellt werden kénnten.
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12.2 Restrisiken und Nebenwirkungen

1xklysma salinisch ist bei bestimmungsgemaiier Anwendung gut vertraglich. Nebenwirkungen, die
maoglicherweise mit 1xklysma salinisch in Zusammenhang stehen, wurden nur selten berichtet. Es kénnen
Nebenwirkungen insbesondere dann auftreten, wenn das Produkt falsch angewendet wird.

— Es kann zu Reizungen der Darmschleimhaut kommen.

— In seltenen Féllen wurde ein Riickgang von Weichteilgewebe um den Enddarm (Dickdarmgangran)
aufgrund schwerer Geschwirbildung oder aufgrund von Wunden mit der Anwendung von
Phosphathaltigen Klistieren bei dlteren Patienten assoziiert.

— Es kdénnen ein hoher Phosphatspiegel bzw. ein niedriger Calciumspiegel oder weitere
Elektrolytstérungen hervorgerufen werden. Infolge der Wasser- und Elektrolytstérungen kann es
zu einer Dehydrierung und Muskelkrdmpfen kommen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle und Nebenwirkungen
sind dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden

12.3 Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Wenden Sie dieses Medizinprodukt immer genau so an, wie es in der Gebrauchsanweisung beschrieben ist
oder wie Ihr Arzt oder Apotheker es Thnen gesagt hat. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich unsicher sind [z. B. therapeutische Indikationen, Kontraindikationen, VVorsichtsmanahmen].
Nur mit Vorsicht anwenden bei:

— Alteren und geschwachten bzw. gebrechlichen Patienten

— Patienten, die an Dehydratation leiden

— Patienten, die an unkontrolliertem Bluthochdruck leiden

Warnhinweise:
— Nur zum einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Produkten zum
einmaligen Gebrauch kann zu Kontamination fiihren.
— Plastikbehalter nach Gebrauch entsorgen, auch wenn nicht der gesamte Inhalt verwendet wurde.
Nur klare Lésungen in unversehrten Behéltnissen verwenden.
— Nach Ablauf des auf der Flasche und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatums darf das
Produkt nicht mehr angewendet werden.

— For Kinder unzugénglich aufbewahren!
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12.4 Zusammenfassung der Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld, (FSCA inkl. FSN)

Nicht zutreffend.

13 Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF)

13.1 Kilinischer Hintergrund des Produkts

Phosphathaltige Klistiere werden seit Jahrzehnten in verschiedenen medizinischen Bereichen fir

unterschiedliche

Indikationen erfolgreich eingesetzt. Ausreichende Kklinische Daten sowie die

jahrzehntelange Erfahrung mit der klinischen Anwendung von 1xklysma salinisch lassen keine Zweifel an

der Wirksamkeit und Sicherheit solcher Klistiere aufkommen. 1xklysma salinisch gilt als ein sicheres

Medizinprodukt mit einem positiven Nutzen-Risiko-Verhéltnis. Aufgrund der langfristigen Anwendung, der

Sicherheit und des geringen Risikos flir den Patienten sind weitere klinische Untersuchungen nicht

erforderlich.
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13.2 Der klinische Nachweis fiir die CE-Kennzeichnung

Phosphathaltige Klistiere werden seit Jahrzehnten in verschiedenen medizinischen Bereichen flr
unterschiedliche Indikationen erfolgreich eingesetzt. Die klinische Bewertung basiert auf einer
Literaturrecherche zu natriumphosphathaltigen Klistieren. Die Aquivalenz der Vergleichsprodukte* wurde
hinsichtlich der klinischen, biologischen und technischen Eigenschaften nachgewiesen. Ein SSCP von den
gleichwertigen Produkten ist bei Eudamed aktuell nicht verfigbar.

Im Rahmen der klinischen Bewertung wurde die Aquivalenz der gleichen/ahnlichen Produkte nachgewiesen.
Alle Produkte sind Klistiere, die aus Natrium- und Phosphatsalzen bestehen. Die phosphathaltigen Lésungen
haben eine &hnliche Zusammensetzung und sind fir die Darmentleerung bestimmt. Alle Materialien sind
bekannt und werden im medizinischen Bereich haufig verwendet. Die Aquivalenzprodukte werden unter
ahnlichen Anwendungsbedingungen, z. B. in Bezug auf die Patientengruppen und den klinischen Zustand,
eingesetzt und weisen &hnliche relevante Leistungen entsprechend der erwarteten klinischen Wirkung fr
den spezifischen Verwendungszweck auf. Das Wirkprinzip von phosphathaltigen Einlaufen beruht auf
osmotischen Kraften. Die im Bericht Uber die klinische Bewertung dargestellten Unterschiede sind
geringfigig und haben keine Auswirkungen auf die klinische Leistung und die Sicherheit. Klinische Daten
zu Natriumphosphat-Klistieren sowie jahrzehntelange Erfahrungen mit der klinischen Anwendung von
1xklysma salinisch lassen keine Zweifel an der Wirksamkeit und Sicherheit solcher Klistiere aufkommen.
Die Auswertung der wissenschaftlichen Literatur zu natriumphosphathaltigen Klistieren lasst den Schluss
zu, dass die Vorteile von 1xklysma saline die potenziellen Risiken tiberwiegen. Die allgemeinen Sicherheits-

und Leistungsanforderungen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 werden erfullt.

*Klistier- Fresenius, Fleet Enema- C.B. Fleet Company, Clyssie- B.Braun, Cleen Ready to use- Casen Recortadi

13.3 Sicherheit

Der therapeutische Nutzen von 1xklysma salinisch zur rektalen Entleerung uberwiegt die verbleibenden
Restrisiken. Das Gesamtrisiko bei der Anwendung von 1xklysma salinisch in der vorgesehenen Indikation
ist gering.

Die in der Literatur beschriebenen Nebenwirkungen sind tiberwiegend auf Uberdosierung oder Anwendung
bei einer kontraindizierten Patientenpopulation (Kinder unter 6 Jahren) oder Risikopatienten (&ltere
Menschen) zuriickzufiihren und kénnen daher durch Einhaltung der in der Gebrauchsanweisung gegebenen
Anweisungen vermieden werden. Bei ordnungsgeméaRer Anwendung entsprechend den Angaben des
Herstellers in der Gebrauchsanweisung sind keine Nebenwirkungen zu erwarten.

Das Nutzen-Risiko-Profil ist positiv und somit ist die Anforderung an ein akzeptables Nutzen-Risiko-Profil
erfullt.
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14 Modgliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Wenn Sie alternative Behandlungen in Erwégung ziehen, sollten Sie sich mit medizinischem Fachpersonal
in Verbindung setzen, dass lhre individuelle Situation berucksichtigen kann.

14.1 Allgemeine Beschreibung der therapeutischen Alternativen

Bei der Erwégung alternativer Behandlungen wird dem Patienten empfohlen, sich an das zustandige
medizinische Fachpersonal zu wenden, dass die individuelle Situation berlicksichtigen kann.
Es gibt verschiedene alternative Behandlungsmethoden:

— Osmotische Abfuhrmittel

— Nichtresorbierbare osmotische Substanzen

—  Stimulierende Abflihrmittel (Kontaktlaxantien)

— Kombinationen von osmotischen und laxativen Wirkstoffen

— Kombination von nichtresorbierbaren osmotischen und laxativen Wirkstoffen

15 Empfohlene Schulung fir den Anwender
Das Medizinprodukt kann sowohl von Patienten als auch von medizinischem Fachpersonal angewendet
werden. Fur die Anwendung des Medizinprodukts ist keine spezifische Schulung erforderlich.
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| Souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti pro zdravotnické pracovniky

Tento souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) ma poskytnout volny pristup k aktualizovanému
souhrnu hlavnich aspektii bezpecnosti a klinické vykonnosti prostiedku.

SSCP nema nahradit navod k pouZiti jako hlavni dokument pro zajisteni bezpecného pouzivani prostredku,
ani nema poskytovat diagnostické nebo terapeutické ndvrhy uréenym uzZivateliim nebo pacientim.
Nasledujici informace jsou urcené uzivatelum a zdravotnickym pracovnikiim.

Po téchto informacich nasleduje shrnuti urcené pacientiim.

1 Identifikace prostfedku a obecné informace
1.1  Obchodni nazvy prostiedku

Obchodni nazvy zdravotnického prostiedku Klysma jsou:
DE- 1xklysma salinisch

EN- 1xklysma saline

CS- 1xklsyma salinické

SK- 1xklysma salinicka

SL- 1xklysma fizioloska raztopina

RU- 1xklysma coneson
1.2 Nazev a adresa vyrobce

Vyrobce podle MPDG a MDR 2017/745:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche LandstralRe 105 b

D- 06406 Bernburg

Germany (Némecko)

1.3  Jedine¢né registraéni ¢islo vyrobce (SRN)

DE-MF-000005169

1.4 Basic UDI-DI

Zakladni jedine¢na identifikace prosttedku (Basic UDI-DI): 426020097KLYSMA8M

1.5 Popis/text nomenklatury zdravotnickych prostiedki

EMDN code: G99 (GASTROINTESTINAL DEVICES — OTHER)
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1.6  Trida prostiedku

Klasifikace podle ptilohy VIII natizeni (EU) 2017/745, pravidlo 21: III

1.7 Rok vydani prvniho certifikatu (CE) vztahujiciho se na prostiedek

Vyrobek byl poprvé klasifikovan jako zdravotnicky prostiedek tfidy I podle pravidla 5 MDD v roce 2017.
Vyrobece tedy provedl postup posouzeni shody podle ptfilohy VII MDD. Vzhledem k tomu, ze nebylo
vyzadovano posouzeni shody CE oznamenym subjektem, nebyl v minulosti vydan certifikat CE vztahujici

se na tento prostredek.

1.8 Zplnomocnény zastupce

nevztahuje se

1.9 Nazev a jedine¢né identifika¢ni ¢islo oznameného subjektu

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstral3e 6
70191 Stuttgart

Neémecko

Cislo oznameného subjektu: 0483
2 Urcené pouZiti prostiedku
2.1 Zamysleny ucel

Pro rychlé vyprazdnéni stolice z koneCniku, napt. pfed operacemi, diagnostickymi zakroky, jako je

rentgenové vysetfeni, kolonoskopie nebo porod.
Dalsi informace naleznete v navodu k pouziti.
2.2 Indikace a cilova populace

Pro rychlé vyprazdnéni stolice z dolni Casti stieva, kone¢niku, napft. pted chirurgickym zakrokem,
diagnostickymi zékroky, jako je rentgenové vysetfeni nebo kolonoskopie a porod.
Pouziva se bez jakychkoli dalSich zafizeni nebo zdravotnickych vyrobkt. Tyto vyrobky pouzivaji bud’

zdravotnicti pracovnici, nebo pacienti.
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2.3 Kontraindikace a/nebo omezeni

Kontraindikace:

— Pacienti s jiz existujicimi poruchami elektrolytt

— Pacienti s poruchou funkce ledvin

— Pacienti se srde¢ni insuficienci

— Poruchy pohybu stiev v disledku obstrukce nebo ucpani

— Stavy, pfi nichZ jsou stfeva zanicend nebo otekla a které mohou vést ke kiecim, bolesti, zacpe
a prujmu, napt. Hirschsprungovy choroby, ulcerdzni kolitidy, megakolonu

— Krev ve stolici, bolesti zaludku, bolesti bficha

— Nevolnosti, zvraceni

— Poranéni analni oblasti zptisobené napiiklad perforaci stieva nebo trhlinou

— Pooperac¢ni neschopnost vyprazdnit stolici sttevem

— Stavy, pfi kterych je pravdépodobné, Ze se ze stieva vstiebavaji zvysené hladiny elektrolytd (soli
v krvi), jako je sodik nebo fosfat

— Hyperfosfatemie

— Soucasny piijem prostiedki obsahujicich fosfore¢nan sodny (i peroralng)

— Alergie na slozky

— Kojenci a déti do 6 let

3 Popis prostiedku
3.1 Popis prostiedku

Prostiedek 1xklysma salinické je rektalni klystyr obsahujici fosfore¢nan sodny naplnény v PE nadobce
(135 ml) se specialnim tvarem vhodnym pro zamyslené pouziti (rektalni podani).

Roztok obsazeny v prostifedku neni sterilni a obsahuje benzoan sodny jako konzervaéni prostredek.

Doba pouzitelnosti prostiedku 1xklysma salinické je 36 mésicti. Vyrobek by mél byt skladovan za béznych
skladovacich podminek.

Jeden nebo deset nadobek je zabaleno v potisténé krabici s vlozenym navodem k pouziti.

Prostiedek 1xklysma salinické je uréen pouze k jednorazovému pouZiti.

SloZeni roztoku je nasledujici (na 100 ml):
Dihydrogenfosfore¢nan sodny 2 H.O 16,00 g
Hydrogenfosfore¢nan disodny 2 H,O 298¢
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Benzoan sodny 0,12 ¢g
Purifikovana voda do 100 ml
3.2 Piedchozi generace a jeji rozdily

Zdravotnicky prostfedek se tvarove a sloZzenim neméni.

3.3 Popis veskerého prislusenstvi

Pro zdravotnicky prostiedek neexistuje zadné pouzitelné prislusenstvi podle natizeni (EU) 2017/745, ¢l. 2
odst. 2. Upozornujeme, Ze konec klystyru je tieba lehce namazat (napt. vazelinou).

3.4  Popis vSech dalSich prostiredki a vyrobku

Neexistuji zadné dals§i prostiedky a vyrobky, které by byly uréeny k pouziti v kombinaci s timto

zdravotnickym prostfedkem.
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4 Rizika a varovani
4.1 Zbytkova rizika a nezadouci u¢inky

Zbytkové riziko .,Predavkovani*

Piedavkovani muze zpusobit zvyseni hladiny fosfatd v krvi a snizeni hladiny vapniku v krvi nebo jinou
zavaznou nerovnovahu elektrolytt, kterd muze vést k dehydrataci, kardiovaskuldrnim problémim nebo

selhani ledvin.

Nezadouci uinky

Prostiedek 1xklysma salinické je dobie snasen, pokud je pouzivan podle pokynd. Jen ziidka byly hlaseny
nezadouci Uc¢inky, které by v§ak mohly s prostfedkem 1xklysma salinické souviset. Ve vzacnych pripadech
muze dojit k nezadoucim ptihodam, zejména pti nespravném pouziti zdravotnického prostredku.
— Muze dojit k podrazdéni stievni sliznice.
— Ve vzacnych pripadech byla ztrata mékké tkané v okoli kone¢niku (gangréna tlustého stieva)
v disledku zavaznych ulceraci nebo ran spojena s pouzivanim klystyri obsahujicich fosfaty
u starsich pacienti.
—  Muze zpiisobit vysokou hladinu fosfati nebo nizkou hladinu vapniku ¢i jinou nerovnovahu elektrolytt.

Dehydratace a svalové ki‘e¢e mohou byt disledkem nerovnovahy vody a elektrolytd.

Vsechny zavazné udalosti a nezadouci ucinky souvisejici S prostfedkem musi byt hlaSeny vyrobci

a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz ma uZzivatel a/nebo pacient sidlo/bydliste.

4.2  Varovani a preventivni opatieni

Preventivni opatieni:

Pouzivejte s opatrnosti u:
— StarSich, nemohoucich nebo slabych pacientii
— Pacientt trpicich dehydrataci

— Pacientt trpicich nekontrolovanym vysokym krevnim tlakem

Interakce s jinymi latkami:

U pacientt, ktefi uzivaji diuretika nebo jiné 1éky ovlivitujici rovnovahu elektrolyti, se pii pouzivani
klystyrti obsahujicich fosfaty nebo peroralnich projimadel zvySuje pravdépodobnost nerovnovahy
elektrolytt (vysoka hladina fosfatd a sodiku / nizké hladina vapniku).

Soucasné by nemély byt podavany zadné jiné prosttedky obsahujici fosfore¢nan sodny, véetné peroralnich

roztok® nebo tablet fosforeénanu sodného.
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Varovani:
— Urceno pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti nebo Gprava vyrobki na jednorazové
pouziti miize vést ke kontaminaci
— Plastové nadobky po pouziti vyhod'te, i kdyz nebyl spotiebovan cely obsah. Pouzivejte pouze Ciré
roztoky v neposkozenych nadobkach
— Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti je vytisténa na kazdé lahvicce,
skladaci krabicce a stitku krabice

— Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

4.3  Dalsi diilezité bezpe¢nostni aspekty

Nebyly obdrzeny zadné informace tykajici se zadvaznych udalosti.

Nebyla pfijata zadna bezpecnostni ndpravna opatieni v terénu.

5  Souhrn Kklinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)
5.1  Souhrn klinickych udaji tykajicich se ekvivalentniho pripravku

Byla prokazana rovnocennost srovnavanych ptipravkia* z hlediska klinickych, biologickych a technickych
vlastnosti. Klinické hodnoceni klystyri obsahujicich fosfore¢nan sodny na zakladé literatury. SSCP
ekvivalentniho pfipravku neni v systému Eudamed k dispozici. Roztoky obsahujici fosfaty maji podobné
sloZeni a jsou urceny k vyprazdnéni tlustého stfeva. VSechny materialy jsou dobie znamé a ve zdravotnictvi
se hojné pouzivaji. Srovnatelné prostiedky se pouZivaji za podobnych podminek pouziti, napf. populace a
klinického stavu, a maji podobnou relevantni vykonnost podle o¢ekavaného klinického uc¢inku pro konkrétni
uréené pouziti. Princip G¢inku klystyrt obsahujicich fosfaty je zaloZzen na osmotickych silach. Rozdily
uvedené ve zprave o klinickém hodnoceni jsou zanedbatelné a neocekava se, ze by ovlivnily klinicky vykon
a bezpecnost. Klinické udaje o klystyrech obsahujicich fosforecnan sodny a desitky let zkuSenosti s
klinickym pouzivanim prostredku 1xklysma salinické umoznuji konstatovat, ze o u€innosti a bezpecnosti
pouzivani téchto klystyri neni pochyb. Na zakladé prehledu védecké literatury o klystyrech obsahujicich
fosfore€nan sodny lze konstatovat, ze piinosy prostiedku 1xklysma salinické pievazuji nad jejich
potencidlnimi riziky.

*Klistier- Fresenius, Fleet Enema- C.B. Fleet Company, Clyssie- B.Braun, Cleen Ready to use- Casen Recortadi

5.2 Souhrn klinickych idaji z provedenych zkousek prostiedku pied certifikaci ozna¢enim CE

nevztahuje se
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5.3 Souhrn klinickych udaji z jinych zdroja

Klystyry obsahujici fosfore¢nan sodny jsou pfipravkem Siroce pouzivanym v lizkovych i ambulantnich
zafizenich. Nejcast&jsi indikaci je symptomaticka 1é¢ba zacpy a v mensi mife piiprava na kolonoskopii
nebo operaci. Tyto ptipravky jsou jiz mnoho let Siroce pouzivany a u bézné populace jsou spojeny s
minimem nezadoucich U¢inki. Pri¢inou hlavnich nezadoucich uc¢inkt, které se vyskytuji u pacientd, jimz se
podavaji klystyry obsahujici fosfore¢nan sodny, jsou nerovnovaha vody a elektrolytti. Nemélo by se vSak
zapominat na to, ze klystyry obsahujici fosfore¢nan sodny jsou Siroce pouzivany a existuje minimalni pocet

pacientd s nezadoucimi ucinky.
5.4  Celkové shrnuti klinického vykonu a bezpec¢nosti

Shrnutim vSech skute¢nosti uvedenych ve zpravé o klinickém hodnoceni (CER) piipravku 1xklysma
salinické je, ze se u¢inné pouziva k rektalnimu vyprazdnéni jiz desitky let.

Na zaklad¢ vsech kritickych tvah tykajicich se pripravku 1xklysma salinické a srovnatelnych pripravki je
nepochybné, ze je uc¢inny v deklarovanych indikacich pouziti. Hodnoceni latek obsaZenych v prostfedku
I1xklysma salinické neodhalilo zadné nebezpecné Gcinky, pokud byly podany v souladu s preventivnimi
opatfenimi uvedenymi v informacich o pfipravku. Pii pouzivani ptipravku Ixklysma salinické podle
doporuéeni uvedenych v navodu k pouziti nelze otekavat zadné nezadouci uéinky. Udaje o podobnych
zdravotnickych prostiedcich a desitky let zkusenosti s klinickym pouzivanim prostiedku 1xklysma salinické
umoznuji konstatovat, Ze o u¢innosti a bezpecnosti pouzivani téchto klystyrt neni pochyb.

Celkovy prehled zjisténi umoziluje u€init zaver, ze ndvod k pouziti ptipravku 1xklysma salinické pfiméfené
odrazi prevladajici védecké poznatky o jeho zamysleném ucelu. Za podminek uvedenych v navodu k pouziti
lze ptipravek lxklysma salinické doporuéit jako klystyr pro veskera pouziti uvedena v informacich o
ptipravku.

Lze konstatovat, ze piinosy piipravku Ixklysma salinické pievazuji nad jeho potencialnimi riziky.
Potencialni rizika spojena s podanim ptipravku 1xklysma salinické jsou dobie znama a obecné se jim lze
vyhnout dodrzovanim pokynt vyrobce k pouziti. Celkova zbytkova rizika a pomér pfinost a rizik pfipravku
jsou plné ptijatelnd. Proto 1ze konstatovat, Ze jsou splnény pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostedcich

2017/745 tykajici se bezpecnosti a Klinickou u¢innosti ptipravku 1xklysma salinické.

5.5 Probihajici nebo planované klinické sledovani po uvedeni na trh

Ptipravek 1xklysma salinické je dobfe analyzovany a klinicky ovéfeny zdravotnicky prostiedek. Bezpecnost
a ucinnost klystyrt obsahujicich fosfaty je prokézana jiz po desetileti. VSechny klinicky relevantni informace

lze dolozit klinickymi udaji ve zpravé o klinickém hodnoceni. Terapeuticky ptinos pifipravku 1xklysma

TF-Klysma-Safety and clinical performance CS 02



Q k Souhrn bezpec€nosti a klinické vykonnosti
‘ serumwer zdravotnicky prostfedek: Klysma (1xklysma salinické)

bernburg

1D dokumentu: TF-Klysma-SSCP CS Rev 02 strana 11z 19

salinické pro rektalni vyprazdnéni prevazuje nad existujicimi zbytkovymi riziky. Celkové riziko pfi pouziti

ptipravku 1xklysma salinické v zamyslené indikaci je nizké.
Profil pfinost a rizik je pozitivni, a proto je pozadavek na pfijatelny profil piinost a rizik splnén. Proto neni

Klinické sledovani po uvedeni na trh (PMCF) nutné.

6 Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy
V zavislosti na individualnich preferencich pacienta a jeho anamnéze jsou k dispozici rizné terapeutické
alternativy 1écby zacpy. Nasledujici alternativy jsou primarné peroralni 1éky.

— Osmotické katartikum

— Neabsorbované osmotické ¢inidlo

— Stimula¢ni projimadlo (kontaktni drazdiva latka)

— Kombinace osmotického/projimaciho ptipravku

— Kombinace neabsorbovaného osmotika/projimadla

7 Navrhovany profil a §koleni uzivateli
Zdravotnicky prostiedek mohou pouzivat pacienti i zdravotnicti pracovnici. Pro pouzivani zdravotnického

prosttedku neni nutné zadné specialni skoleni.
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8  Pouzité harmonizované normy a spole¢né specifikace

Pouzité harmonizované normy a dalsi specifické normy tykajici se ptipravku 1xklysma salinické

jsou uvedeny nize. Spolecné specifikace nejsou v soucasné dobé k dispozici.

Pfiloha C

devices

Norma/smérnice Néazev/popis Uplatnéni
zcela/Casteéné

Obecné

DIN EN 1SO 9001:2015-11 Quality management systems - Requirements zcela

DIN EN 1SO 13485: 2021-12 Medical devices - Quality management systems - zcela
Requirements for regulatory purposes

DIN EN 1SO 14971:2022-04 Medical devices - Application of risk management | zcela
to medical devices

ISO/TR 24971:2020-06 Medical devices - Guidance on the application of zcela
ISO 14971

ISO/TR 20416:2020-07 Medical devices — Post-Market surveillance for zcela
manufacturers

MPDG Medical Device Law Implementation Act zcela

MDR Medical Device Regulation (EU) 2017/745 zcela

Ph.Eur. European Pharmacopoeia current version zcela

Biologické a klinické hodnoceni

DIN EN 1SO 10993-1:2021-05 | Biological evaluation of medical devices - Part 1: zcela
Evaluation and testing within a risk management
system

MEDDEYV 2.7/1rev. 4 Clinical Evaluation: A Guide for Manufacturers and |zcela
Notified Bodies under Directives 93/42/EEC and
90/385/EEC

MDCG 2019-9 Rev.1 Summary of safety and clinical performance zcela

Biezen 2022 A guide for manufacturers and notified bodies

MDCG 2020-5 Clinical Evaluation - Equivalence A guide for zcela

Duben 2020 manufacturers and notified bodies

Oznaceni na obalu

DIN EN 1SO 15223-1:2022-02 | Medical devices - Symbols to be used with medical | zcela
device labels, labelling and information to be
supplied - Part 1. General requirements

DIN EN 1SO 20417:2022-03 Information to be supplied by the manufacturer of zcela
medical devices

MDCG 2018-1 Guidance on BASIC UDI-DI and changes to UDI- | zcela

Duben 2021 DI April 2021

Pouzitelnost

DIN EN 62366-1:2021-08 Application of usability engineering to medical zcela
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Il Souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti pro laiky

Tento souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) ma poskytnout volny pristup k aktualizovanému
souhrnu hlavnich aspektit bezpecnosti a klinické vykonnosti prostredku. Nize uvedené informace jsou urceny
pacientum nebo laikim. Rozsahlejsi shrnuti bezpecnosti a klinické ucinnosti pripravené pro zdravotnické
pracovniky naleznete v prvni cdsti tohoto dokumentu.

Cilem SSCP neni poskytovat obecné rady ohledné lécby zdravotniho stavu. V pripadé dotazii tykajicich se
vaseho zdravotniho stavu nebo pouZiti prostiedku ve vasi situaci se obratte na zdravotnického pracovnika.
Tento SSCP nenahrazuje kartu implantdtu ani navod k pouziti, ktery poskytuje informace o bezpecném
pouzivani pripravku.

9 Identifikace prostiedku a obecné informace
9.1 Obchodni nazev prostiredku

Obchodni nazvy zdravotnického prostfedku Klysma jsou:
DE- 1xklysma salinisch

EN- 1xklysma saline

CS- 1xklsyma salinické

SK- 1xklysma salinicka

SL- 1xklysma fizioloSka raztopina

RU- 1xklysma coneson
9.2 Nazev a adresa vyrobce

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche LandstralRe 105 b
D- 06406 Bernburg
Germany (Némecko)

9.3 Z&kladni UDI-DI

426020097KLYSMASM

9.4  Rok prvniho oznaceni prostiedku oznac¢enim CE

Vyrobek byl poprvé klasifikovan jako zdravotnicky prostiedek tiidy I podle pravidla 5 Smérnice o
zdravotnickych prostfedcich (MDD) v roce 2017.
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10 Urcené pouziti prostiedku
10.1 Zamysleny ucel

Pro rychlé vyprazdnéni stolice z koneéniku, napf. pfed operacemi, diagnostickymi zakroky, jako je

rentgenové vysetfeni, kolonoskopie nebo porod.
Dalsi informace naleznete v navodu k pouziti.
10.2 Indikace a urcené skupiny pacienti

Pro rychlé vyprazdnéni stolice z dolni ¢asti stfeva, kone¢niku, napft. pted chirurgickym zékrokem,
diagnostickymi zakroky, jako je rentgenové vysetieni nebo kolonoskopie a porod. Pouziva se bez
jakychkoli dal$ich zafizeni nebo zdravotnickych vyrobki. Tyto vyrobky pouzivaji bud’ zdravotnicti

pracovnici, nebo pacienti.

10.3 Kontraindikace

Tento zdravotnicky prostfedek pouzivejte vzdy piesné podle navodu k pouziti nebo podle pokynt l1€kate ¢i
lékarnika. Vzdy, kdyz si nejste jisti [napf. terapeutické indikace, kontraindikace, preventivni opatieni],
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nepouzivejte prostiedek v piipade:

— Pacientt s jiz existujicimi poruchami elektrolytii

— Pacientt s poruchou funkce ledvin

— Pacientt se srde¢ni insuficienci

— Poruchy pohybu stiev v disledku obstrukce nebo ucpani

— Stavu, pfi nichz jsou stfeva zanicena nebo otekla a Které mohou vést ke kie¢im, bolesti, zacpé
a prijmu, napt. Hirschsprungovy choroby, ulcer6zni kolitidy, megakolonu

— Kirev ve stolici, bolesti zaludku, bolesti bficha

— Nevolnosti, zvraceni

— Poranéni analni oblasti zptisobené napiiklad perforaci stieva nebo trhlinou

— Pooperacni neschopnost vyprazdnit stolici sttevem

— Stavy, pfi kterych je pravdépodobné, Ze se ze stieva vstiebavaji zvySené hladiny elektrolyti (soli
v krvi), jako je sodik nebo fosfat

— Hyperfosfatemie

— Soucasny piijem prostiedkl obsahujicich fosfore¢nan sodny (i peroralng)

— Alergie na slozky
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— Kojenci a déti do 6 let

11 Popis prostiedku
11.1 Popis prostiedku a material/latky, které prichazeji do styku s tkinémi pacienta

Prostiedek 1xklysma salinické je rektalni roztok obsahujici fosfaty pro vyprazdnéni stiev. Pipravek
rektalné aplikuje zdravotnicky pracovnik nebo sdm pacient. Roztok obsahuje fosforecnan sodny, ktery je

osmoticky aktivni a rychle zmékcuje a tedi stolici.

11.2 Informace o lé¢ivych latkach v prostiedku
nevztahuje se
11.3 Popis zpisobu, jakym prostiedek dosahuje zamysleného u¢inku

Pfisun roztoku zvysuje obsah vody a objem stolice, ¢imz ji zmé&k¢i a usnadni jejich prichod, a zvysi tlak,

coz vede ke spontannimu a rychlému vyprazdnéni strev.

11.4 Popis prislusenstvi

Pro tento zdravotnicky prostfedek neexistuje zadné pouzitelné ptislusenstvi. Upozoriujeme, Ze konec

klystyru je tfeba lehce namazat (napt. vazelinou).

12 Rizika a varovani

Pokud se domnivate, zZe se u vas projevuji nezadouci vedlejsi ucinky souvisejici s prostiedkem nebo jeho pouzitim,
nebo pokud se obavéte rizik, obratte se na zdravotnického pracovnika. Tento dokument nenahrazuje piipadnou
konzultaci se zdravotnickym pracovnikem.

12.1 Kontrola nebo zvladani potenciélnich rizik

Piipravek 1xklysma salinické byl navrzen v souladu s dokumentovanymi postupy, aby bylo zajisténo, Ze je
navrzen, vyroben, zabalen a oznacen v souladu se souasnym stavem techniky a Ze tak splituje vSechny
pozadavky piislusnych predpist. VSechna rizika zjisténa pti téchto ¢innostech byla maximalnim zptisobem
zmirnéna a s ohledem na klinicky ptinos prostfedku jsou povazovana za ptijatelna. Pribézné se provadi
prezkum veskerého dohledu po uvedeni na trh s cilem identifikovat veskera dalsi rizika, ktera mohou byt

zjisténa po uvedeni prostfedku na trh.
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12.2 Pietrvavajici rizika a neZadouci ucinky
Prostfedek 1xklysma salinické je dobte snasen, pokud je pouzivan podle pokynt. Jen ziidka byly hlaseny
nezadouci ucinky, které by v§ak mohly s prostfedkem 1xklysma salinické souviset. Ve vzacnych ptipadech
muze dojit k nezddoucim piithodam, zejména pfi nespravném pouZiti zdravotnického prostiedku.
— Muze dojit k podrazdéni stievni sliznice.
— Ve vzacnych pripadech byla ztrata mekké tkané v okoli konec¢niku (gangréna tlustého stieva)
v disledku zavaznych ulceraci nebo ran spojena s pouzivanim klystyri obsahujicich fosfaty
u starSich pacienti.
—  Muze zpiisobit vysokou hladinu fosfatl nebo nizkou hladinu vapniku ¢i jinou nerovnovahu elektrolytt.

Dehydratace a svalové kire¢e mohou byt disledkem nerovnovahy vody a elektrolytd.

Vsechny zavazné udalosti a vedlejsi ucinky souvisejici s prostiedkem musi byt hlaSeny lékafi nebo

Iékéarnikovi, vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo/bydlisté.

12.3 Varovani a preventivni opati‘eni

Tento zdravotnicky prostiedek pouzivejte vzdy presné podle navodu k pouziti nebo podle pokynil l1€kaie ¢i
lékarnika. Vzdy, kdyz si nejste jisti [napf. terapeutické indikace, kontraindikace, preventivni opatieni],

porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pouzivejte s opatrnosti u:
— StarSich, nemohoucich nebo slabych pacienti
— Pacientt trpicich dehydrataci

— Pacientt trpicich nekontrolovanym vysokym krevnim tlakem

Varovani:
— Urceno pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti nebo Gprava vyrobki na jednorazové
pouziti miize vést ke kontaminaci.
— Plastové nadobky po pouziti vyhod'te, i kdyz nebyl spotiebovan cely obsah. Pouzivejte pouze ¢iré
roztoky v neposkozenych nadobkach.
— Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti je vytisténa na kazdé lahvicce,
skladaci krabicce a stitku krabice.

— Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!
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12.4 Shrnuti vSech napravnych opatieni v oblasti bezpe¢nosti (FSCA véetné FSN)
nevztahuje se

13 Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh
13.1 Klinické pozadi prostiedku

Klystyry obsahujici fosfaty se jiz po desetileti spé$né pouzivaji v riznych lékaiskych oborech pro nékolik
indikaci. Dostatek klinickych udajti a desitky let zkusenosti s klinickym pouzivanim prostfedku 1xklysma
salinické umoznuji konstatovat, Ze o ucinnosti a bezpecnosti pouzivani téchto klystyri neni pochyb.
Pripravek 1xklysma salinické je povazovan za bezpecny zdravotnicky prostfedek s pozitivnim pomérem
pfinost a rizik. Vzhledem k dlouhodobému pouzivani, bezpe¢nosti a nizkému riziku pro pacienta neni dalsi

Klinicky vyzkum nutny.

13.2 Klinické diikazy pro oznaceni CE

Klystyry obsahujici fosfaty se jiz po desetileti sp&$né pouzivaji v riznych 1ékaiskych oborech pro nékolik
indikaci. Klinické hodnoceni klystyr obsahujicich fosfore¢nan sodny na zaklad¢ literatury. Byla prokazana
rovnocennost srovnavanych ptipravkt* z hlediska klinickych, biologickych a technickych vlastnosti. SSCP
ekvivalentniho piipravku neni v systému Eudamed k dispozici. V rdmci klinického hodnoceni byla prokézana
ekvivalentnost stejnych/podobnych prostfedkii. VSechny prostiedky jsou klystyry, které se skladaji ze
sodnych a fosfatovych soli. Roztoky obsahujici fosfaty maji podobné slozeni a jsou urCeny k vyprazdnéni
tlustého stfeva. VSechny materialy jsou dobfe znamé a ve zdravotnictvi se hojné pouzivaji. Srovnatelné
prostiedky se pouzivaji za podobnych podminek pouziti, napt. populace a klinického stavu, a maji podobnou
relevantni vykonnost podle ocekavaného klinického ucinku pro konkrétni uréené pouziti. Princip ucinku
klystyrti obsahujicich fosfaty je zaloZen na osmotickych silach. Rozdily prezentované ve zprave o klinickém
hodnoceni jsou zanedbatelné a neocekava se, ze by ovlivnily klinicky vykon a bezpe¢nost. Klinické idaje o
klystyrech obsahujicich fosfore¢nan sodny a desitky let zkuSenosti s klinickym pouzivanim prosttedku
Ixklysma salinické umoziuji konstatovat, ze o ucinnosti a bezpeCnosti pouzivani téchto klystyri neni
pochyb. Na zaklad¢ prehledu védecké literatury o klystyrech obsahujicich fosfore¢nan sodny Ize konstatovat,
ze ptinosy prosttedku 1xklysma salinické prevazuji nad jejich potencidlnimi riziky. Obecné pozadavky na
bezpecnost a vykon podle natizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 jsou splnény.

*Klistier- Fresenius, Fleet Enema- C.B. Fleet Company, Clyssie- B.Braun, Cleen Ready to use- Casen Recortadi

13.3 Bezpecnost

Terapeuticky pfinos pfipravku lxklysma salinické pro rektalni vyprazdnéni prevazuje nad existujicimi

zbytkovymi riziky. Celkové riziko pfti pouziti pfipravku 1xklysma salinické v zamyslené indikaci je nizké.
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Nezadouci Uc¢inky popsané v literatufe jsou vétSinou zpisobeny piedavkovanim nebo pouzitim u

kontraindikované skupiny pacientti (déti mladsi 6 let) nebo u rizikovych pacientil (starSi osoby), a proto se
jim lze vyhnout dodrZzovanim doporuéeni uvedenych v navodu k pouziti. Pfi spravném podavani podle
doporuceni vyrobce uvedenych v navodu k pouziti nelze oekavat Zadné nezadouci ucinky.

Profil pfinost a rizik je pozitivni, a proto je pozadavek na piijatelny profil pfinosi a rizik splnén.

14 Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Pri zvazovani alternativnich lécebnych postupii doporucujeme obratit se na zdravotnického pracovnika,
ktery dokaze zohlednit vasi individualni situaci.

14.1 Obecny popis alternativnich lé¢ebnych postupi

Pii zvazovani alternativni 1é¢by se doporucuje, aby se pacient obratil na pfislusného zdravotnického
pracovnika, ktery dokaze zohlednit individualni situaci.
Existuji rizné alternativni metody 1écby:

— Osmotické katartikum

— Neabsorbované osmotické ¢inidlo

— Stimulaé¢ni projimadlo (kontaktni drazdiva latka)

— Kombinace osmotického/projimaciho piipravku

— Kombinace neabsorbovaného osmotika/projimadla

15 Doporucené Skoleni pro uZzivatele
Zdravotnicky prosttedek mohou pouzivat pacienti i zdravotniéti pracovnici.

Pro pouzivani zdravotnického prostiedku neni nutné zadné specialni Skoleni.
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Historie revizi

SSCP Datum Popis zmény Revize potvrzend oznadmenym
dislo vydani subjektem
revize
02 17.05.2024 Revize 00 a 01 jsou k dispozici pouze v | CJANO,
anglicting. Jazyk validace: anglictina
MNe, neni vyzadovano, protoze
se jedna pouze o redakéni zmény

TF-Klysma-Safety and clinical performance CS 02



Povzetek varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti
g serumwe rk medicinski pripomocek: Klysma (1xklysma fizioloska
L bernburg raztopina)
1D dokumenta: TF-Klysma-SSCP SL Rev 02 stran 1 od 20

Povzetek varnosti in klini¢ne uéinkovitosti
(SSCP)

od

Medicinski pripomocek 1xklysma fizioloSka
raztopina

Informacije za uporabnike in zdravstvene delavce: Glejte poglavje |

Informacije za bolnike ali laike: Glejte poglavje 11

TF-Klysma-Safety and clinical performance SL 02



R

4 UT

Povzetek varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti

rumwe rk medicinski pripomocek: Klysma (1xklysma fizioloska
nburg raztopina)
1D dokumenta: TF-Klysma-SSCP SL Rev 02 stran 2 od 20

Kazalo vsebine

1

11
1.2
1.3
14
15
1.6
1.7
18
1.9

2.1
2.2
2.3

3.1
3.2
3.3
3.4

4.1
4.2
4.3

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5

9.1
9.2
9.3

Povzetek varnosti in klini¢ne uc¢inkovitosti za zdravstvene delavce...................... 4
Identifikacija in sploSne informacije pripomocKka..................cccooiiiiiiiiniiiennn, 4
Trgovska imena PripomOCKa.........ccoiviiiiiiiiiiee e 4
IME iN NASIOV PrOIZVAJAICA .......ecvve e ees 4
ProizvajalCeva enotna registrska Stevilka (SRN) .......cociiiiiiiiiiic e 4
BaSIC UDI-D ... 4
Opis/besedilo nomenklature 0 medicinskem pripomoCku ..........ccvvvrirereiiiniinisinenese s 4
Razred PripomOCKa .........ooiieiieiie e 5
Leto izdaje prvega certifikata (CE), ki zajema pripomocek...........ccccevvreriieninnieeninienienenes 5
Po0oblasSCent PredStavinik.........c.coie i 5
Ime priglaSenega organa in enoznacna identifikacijska Stevilka .............ccooiviiiiiiiicninnns 5
Predvidena uporaba pripomocka...............c.cccooiiiiiiiiiii 5
Predvidena UPOFaDa........c.coviiiiiieie ettt sttt sre et s re e resbe e e e sbeetaestesneennenre e 5
Indikacije in CiljNa POPUIACTTA .......c.ecveiiiicicce e e 5
Kontraindikacije in/ali OMEJITVE. ..o 6
OPis PriPOMOCKA............coooiiiiii e 6
OPIS PIIPOIMOCKA ....ceviiieie ittt r e e sr e reenesr e r e nrenne s 6
Predhodna generacija in razlike med 0Dema..........ccccoviiiiiiii 7
OPIS VSEN AOUALKOV ... .iiviiiiiiieciicci ettt b st be s re b e be e e e steeteenbesae s 7
Opis vseh drugih pripomockov in iZdelKOV ........oooviviiiiiiiic e 7
TVeganja iN OPOZOFTIA......c.ociiiiiiiie e 8
Preostala tveganja in nezeleni UCINKI .........cooiiiiiiiiiiiiiii e 8
Opozorila in previdnoStNi UKIEPI .......c.iiiiic ettt 8
Drugi zadevni varnoStNi VIATKI...........oceiiiiiiiiii e 9
Povzetek klini¢nih ovrednotenj in klini¢nega spremljanja po dajanju na trg (PMCF)
9
Povzetek klini¢nih podatkov, povezanih z enakovrednim pripomockom...........ccevevervennnnne 9
Povzetek klini¢nih podatkov iz izvedenih preiskav pripomocka pred podelitvijo oznake CE9
Povzetek klini¢nih podatkov iz drugih VIrOV ..o 10
Splosni povzetek klini¢ne uCinkoVitoSti iN VAIMOS.....c..eerveiveeieiieieiesieeese e 10
Potekajoce ali nacrtovano spremljanje po dajanju na trg........occevvverieeneeiieneenieeieese e 10
Morebitne diagnosti¢ne ali terapevtske alternative ...................ccccoeeiiiiinn, 11
Priporoceni profil in usposabljanje uporabnikov..................cccoooiiiiiiiinnn, 11
Uporabljeni usklajeni standardi iN CS..........ccccoioiiiiiiiiiine e, 12
Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti za laike......................ccccooiinn 13
Identifikacija in sploSne informacije pripomocka................ccccccoviiiiiiiinininnn, 13
Trgovsko ime PripomOCKa .........oviviiiiieiiii e 13
IMe IN NASIOV PrOIZVAJAICA .......oieieiieeie et 13
OSNOVNT UDI-DI ..ot 13

TF-Klysma-Safety and clinical performance SL 02



Povzetek varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti
g serumwe rk medicinski pripomocek: Klysma (1xklysma fizioloska
L bernburg raztopina)
1D dokumenta: TF-Klysma-SSCP SL Rev 02 stran 3 od 20
94 Leto, ko je pripomocek prvi¢ dobil 0znako CE ... 13
10 Predvidena uporaba pripomocKa...............ccccooviiiiiiiii 14
10.1  Predvidena UPOTaDa..........ccoiiiiiiiieieieieisi et 14
10.2  Indikacije in predvidene skuping DOINIKOV ..........ccooeiiiiiiiiiiiie e 14
O T 0] 011 - U1 1o 11 Lot LSS 14
11 OPiS PriPOMOCKA..........coiiiiiiiiiiiiie e 15
11.1  Opis pripomocka in material/snovi, ki so v stiku s tkivi bolnika............ccccovvvriininicnnnnnn. 15
11.2  Informacije o medicinskih snoveh v pripomoCKU........cccoveriiieriniiie e 15
11.3  Opis, kako pripomocek doseze predvideni nacin delovanja.........ccccoovvvevieninnienenieenennenn 15
114 OPIS HOUALKOV ...ttt ettt 15
12 Tveganja in OPOZOKIla........c.ccviiiiiiiece e 15
12.1  Kako se nadzoruje ali obvladuje morebitna tveganja ..........ccccvvvereneieieinisesc e 15
12.2  Preostala tveganja in nezZeleni UCINKI ........ocviveiiiieiiiiciese e 15
12.3  Opozorila in previdnoStNi UKFEPI ....cc.ecveiiiiieiicieceee sttt re e 16
12.4  Povzetek vseh terenskih varnostnih korektivnih ukrepov (FCSA, vklju¢no s FSN) ........... 16
13 Povzetek klini¢nih ovrednotenj in klini¢énega spremljanja po dajanju na trg... 17
13.1  Klini€no 0zadje pripomOCKa ........c.ciuiiiiiiiiiieiie et 17
13.2  Klini¢ni dokazi za 0Znako CE..........ccociiiiiiiiiiiii e 17
133 WAINOSE ...t r Rt r e R e E e re e nenre e 17
14 Morebitne diagnosti¢ne ali terapevtske alternative ...................c..ccccooiiinnn. 18
141  SploSen opis terapevtskih alternativ..........ccevieriiiiiiiiic e 18
15 Priporoceno usposabljanje uporabnikov.................cccooiiiiiiiiii 19
ZGOUOVING FEVIZIJ c.euteieete etttk b e bbbttt bbbt 20

TF-Klysma-Safety and clinical performance SL 02



Povzetek varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti
e serumwe rk medicinski pripomocek: Klysma (1xklysma fizioloska
L bernburg raztopina)
1D dokumenta: TF-Klysma-SSCP SL Rev 02 stran 4 od 20

| Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti za zdravstvene delavce

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) je namenjen za zagotavljanje javnega dostopa do
posodobljenega povzetka z glavnimi stalisci o varnosti in klinicni ucinkovitosti pripomocka.

Dokument SSCP ne nadomesca navodil za uporabo kot glavnega dokumenta za zagotavljanje varne uporabe
pripomocka in ni namenjen za zagotavljanje diagnosticnih ali terapevtskih predlogov predvidenim
uporabnikom ali bolnikom.

Informacije v nadaljevanju so namenjene za uporabnike in zdravstvene delavce.

Tem informacijam sledi povzetek, ki je namenjen bolnikom.

1 Identifikacija in sploSne informacije pripomocka
1.1 Trgovska imena pripomocka

Trgovska imena medicinskega pripomocka Klysma:
DE - 1xklysma salinisch

EN — 1xklysma saline

CS — 1xklsyma salinické

SK — 1xklysma salinicka

SL — 1xklysma fizioloska raztopina

RU — 1xklysma conesow
1.2 Imein naslov proizvajalca

Proizvajalec skladno z uredbami MPDG in MDR 2017/745:

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche LandstraRe 105 b
D- 06406 Bernburg

Germany (Nemc¢ija)

1.3 Proizvajal¢eva enotna registrska Stevilka (SRN)

DE-MF-000005169

1.4 Basic UDI-DI

Osnovni edinstveni identifikator pripomocka (Basic UDI-DI): 426020097KLYSMA8M

1.5 Opis/besedilo nomenklature o medicinskem pripomoc¢ku

EMDN code: G99 (GASTROINTESTINAL DEVICES — OTHER)
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1.6 Razred pripomocka

Razvrstitev skladno s prilogo VIII uredbe (EU) 2017/745, pravilo 21: 111

1.7 Leto izdaje prvega certifikata (CE), ki zajema pripomocek

Izdelek je bil prvi¢ razvr§¢en kot medicinski pripomocek v razredu | skladno s pravilom 5 direktive o
medicinskih pripomockov leta 2017. Zaradi tega je proizvajalec izvedel postopek ovrednotenja skladnosti po
prilogi VII direktive o medicinskih pripomockov. Ker ovrednotenje skladnosti za CE s strani priglasenega

organa ni bila potrebna, certifikat CE, ki zajema pripomocek, ni bil izdan v preteklosti.

1.8 Pooblasceni predstavnik

navedba ni smiselna

1.9 Ime priglasenega organa in enoznacna identifikacijska Stevilka

mdc medical device certification GmbH
KriegerstralRe 6

70191 Stuttgart

Nemcija

Stevilka priglasenega organa: 0483
2 Predvidena uporaba pripomocka

2.1 Predvidena uporaba

Za hitro evakuacijo blata iz rektuma, npr. pred kirur§kimi posegi, diagnostiénimi postopki, kot so rentgenski

pregledi, kolonoskopija ali porod otroka.
Za ve¢ informacij glejte navodila za uporabo.
2.2 Indikacije in ciljna populacija

Za hitro praznjenje blata iz zaklju¢nega dela Crevesja, rektuma, npr. pred kirur§kim posegom,
diagnosti¢nimi postopki, kot so rentgenski pregledi ali kolonoskopija in porodi otrok.
Uporablja se brez drugih pripomoc¢kov ali medicinskih izdelkov. Te izdelke uporablja zdravstveno osebje

ali bolniki.
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2.3 Kontraindikacije in/ali omejitve

Kontraindikacije:

— Bolnikih s predhodnimi motnjami elektrolitov

— Bolniki z okvarjenim delovanjem ledvic

— Bolniki s srénim popus¢anjem

— Motnje premikanja ¢revesja zaradi ovire ali blokade

— Stanja, pri katerih je ¢revesje vneto ali nabreklo in lahko povzroc¢a krée, bole¢ino, zaprtost in
drisko, npr. Hirschsprungova bolezen, ulcerativni kolitis, megakolon

— Kri v blatu, trebusne bole¢ine, abdominalne bole¢ine

— Navzeja, bruhanje

— Poskodbe analne regije, ki jih na primer povzroca perforacija Crevesja ali fisura

— Pooperativna nezmoznost evakuacije blata skozi Crevesje

— Stanja, pri katerih je verjetno, da bo iz Crevesja absorbirana vi§ja raven elektrolitov (soli v krvi),
kot je natrij ali fosfat

— Hiperfosfatemija

— Socasno jemanje preparatov, ki vsebujejo natrijev fosfat (tudi peroralno)

— Alergije na sestavine

— Dojencki in otroci, stari do 6 let

3 Opis pripomocka
3.1 Opis pripomocka

Ixklysma fizioloska raztopina je klistir v vsebniku (135 ml) iz PE s posebno obliko, primerna za
predvideno uporabo (rektalno dajanje).

Raztopina v pripomocku ni sterilna in vkljucuje natrijev benzoat kot konzervans.

Rok trajanja zdravila 1xklysma fizioloska raztopina je 36 mesecev. Izdelek je treba hraniti pri obi¢ajnih
pogojih za shranjevanje.

V potiskani Skatli z navodili za uporabo je pakiran en vsebnik ali deset vsebnikov.

Ixklysma fizioloSka raztopina je namenjena samo za enkratno uporabo.
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Sestava raztopine je opisana spodaj (velja za 100 ml):

Natrijev dihidrogen fosfat 2 H,O 16,00 g
Dinatrijev hidrogen fosfat 2 H,O 2,98 ¢
Natrijev benzoat 0,12 g
PrecisCena voda do 100 ml

3.2 Predhodna generacija in razlike med obema

Medicinski pripomocek ima nespremenjeno obliko in sestavo.

3.3 Opis vseh dodatkov

Za medicinski pripomocek skladno s predpisi (EU) 2017/745 €len 2 (2) ni dodatkov, namenjenih za uporabo.

Upostevajte, da je treba konico klistirja rahlo namastiti (npr. z Vazelinom).

3.4 Opis vseh drugih pripomockov in izdelkov

Ni drugih pripomockov in izdelkov, namenjenih za uporabo v kombinaciji z medicinskih pripomockom.
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4 Tveganja in opozorila
4.1 Preostala tveganja in neZeleni u¢inki

Preostalo tveganje »¢ezmernega odmerka«

Cezmerni odmerek lahko povzroéi povisane ravni fosfata v krvi in zmanjsanje ravni kalcija v krvi ali druge
resne neuravnovesenosti elektrolitov, ki lahko povzrocijo dehidracijo, kardiovaskularne tezave ali odpoved

ledvic.

Nezelene reakcije

Pripomocek 1xklysma fizioloska raztopina se dobro prenasa, ¢e se uporablja skladno z indikacijami. Kljub
temu so v redkih primerih porocali o nezelenih reakcijah, ki so morebiti povezane s pripomockom 1xklysma
fizioloska raztopina. V redkih primerih lahko pride do nezelenih dogodkov, $e posebej ¢e se medicinskega
pripomocka ne uporablja pravilno.

— Pride lahko do drazenja Crevesne sluznice.

— Vredkih primerih je bila uporaba Klistirjev, ki vsebujejo fosfat, pri starostnikih, povezana z izgubo

mehkega tkiva okoli rektuma (gangrena debelega ¢revesa) zaradi hude ulceracije ali ran.
— Povzro¢i lahko visoke ravni fosfata ali nizke ravni kalcija oziroma druga neravnovesja elektrolitov.

Zaradi neravnovesja vode in elektrolitov lahko pride do dehidracije in miSi¢nih kréev.

O vseh resnih incidentih in nezelenih reakcijah, povezanih s pripomockom, je treba porocati proizvajalcu in

pristojnemu organu drzave Clanice, kjer prebiva uporabnik in/ali bolnik.

4.2 Opozorila in previdnostni ukrepi

Previdnostni ukrep:

Previdno uporabljajte pri:
—  Ostarelih, slabotnih ali $ibkih bolnikih
— Bolnikih, ki so dehidrirani

— Bolnikih z nenadzorovano visokim krvnim tlakom

Interakcije z drugimi sredstvi:
Pri bolnikih, ki jemljejo diuretike ali druga zdravila, ki vplivajo na ravnovesije elektrolitov, je verjetnost
neravnovesja elektrolitov (visoke ravni fosfata in natrija/nizke ravni kalcija) vecja, kadar se uporablja

Klistirje, ki vsebujejo fosfat, ali peroralna odvajala.
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Socasno se ne sme dajati nobenih drugih preparatov z natrijevim fosfatom, kar vkljucuje peroralne raztopine

ali tablete natrijevega fosfata.

Opozorila:
— Namenjeno samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ali reprocesiranje pripomocka za
enkratno uporabo lahko povzro¢i kontaminacijo.
— Plasti¢ne vsebnike po uporabi zavrzite, tudi ¢e niste uporabili vse vsebine. Uporabljajte samo bistre
raztopine v nepoSkodovanih vsebnikih.
— Ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti, ki je naveden na steklenici in zlozljivi Skatli.

— Hranite izven dosega otrok!

4.3  Drugi zadevni varnostni vidiki

O resnih incidentih ni bilo prejetih nobenih informacij.
Uvedenih ni bilo nobenih terenskih varnostnih korektivnih ukrepov.

5  Povzetek klini¢nih ovrednotenj in klini¢nega spremljanja po dajanju na trg (PMCF)
5.1 Povzetek Kklini¢nih podatkov, povezanih z enakovrednim pripomo¢kom

Enakovrednost primerjanih izdelkov* je bila dokazana za bioloske in tehni¢ne lastnosti. Klini¢no
ovrednotenje temelji na literaturi o klistirjih, ki vsebujejo natrijev fosfat. SSCP enakovrednega pripomocka
ni na voljo v zbirki Eudamed. Raztopine, ki vsebujejo fosfat, imajo podobno sestavo in so namenjene za
kolorektalno CiScenje. Vsi materiali so dobro znani in so Siroko uporabljani v medicini. Primerjalni
pripomocki se uporabljajo pod podobnimi pogoji uporabe, npr. populacija in klini¢ni pogoji, ter imajo
podobno ucinkovitost skladno s pricakovanimi klini¢nimi u€inki za specificno predvideno uporabo. Nacelo
delovanja Kklistirjev s fosfati na podlagi osmoznih sil. Razlike, predstavljene v poro¢ilu o klinicnem
ovrednotenju, so majhne in se ne pric¢akuje, da bodo vplivale na klini¢no ucinkovitost ter varnost. Klini¢ni
podatki o klistirjih na osnovi natrijevega fosfata in desetletja izkusen;j s klini¢no uporabo 1xklysma fizioloske
raztopine omogocajo izjavo, da ni dvomov o uc¢inkovitosti in varni uporabi takih klistirjev. Na podlagi
pregleda znanstvene literature o klistirjih, ki vsebujejo natrijev fosfat, se lahko zakljuci, da koristi 1xklysma

fiziolo§ke raztopine odtehtajo njihova morebitna tveganja.

*Klistier- Fresenius, Fleet Enema- C.B. Fleet Company, Clyssie- B.Braun, Cleen Ready to use- Casen Recortadi

5.2 Povzetek klini¢nih podatkov iz izvedenih preiskav pripomocka pred podelitvijo oznake CE

navedba ni smiselna
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5.3  Povzetek Kklini¢nih podatkov iz drugih virov

Klistirji z natrijevim fosfatom so izdelki, ki se Siroko uporabljajo v bolni§niénem okolju in okolju izven
bolnisnic. Najpogostejsa indikacija je simptomati¢no zdravljenje zaprtja in v manj$i meri priprava na
kolonoskopijo ali kirurski poseg. Ti izdelki so v Siroki uporabi $e Stevilna leta in so bili povezani z
minimalnimi nezelenimi ucinki pri splosni populaciji. Motnje vode in elektrolitov sta razloga za glavne
nezelene ucinke, do katerih pride pri bolnikih, ki prejmejo klistirje na osnovi natrijevega fosfata. Pri tem pa
se ne sme pozabiti, da se klistirje na osnovi natrijevega fosfata uporablja na Siroko in da je Stevilo bolnikov

z nezelenimi u¢inki minimalno.

5.4  Splos$ni povzetek klini¢ne ucinkovitosti in varnosti

Ce povzamemo vsa dejstva, o katerih je govora v poroéilu o klini¢nem ovrednotenju (CER), se 1xklysma
fizioloSka raztopina Ze desetletja ucinkovito uporablja za rektalno ¢isCenje.

Na podlagi vseh kriti¢nih premislekov glede 1xklysma fizioloSke raztopine in primerljivih pripomockov, ni
nobenih dvomov, da je pripomocek ucinkovit pri navedenih indikacijah za uporabo. Ovrednotenje spojin v
Ixklysma fizioloski raztopini ni razkrilo nobenih Skodljivih uc¢inkov pri dajanju skladno s previdnostnimi
ukrepi, ki so specificirani v informacijah o izdelku. Pri uporabi 1xklysma fizioloSke raztopine skladno s
priporocili, ki so doloCena v navodilih za uporabo, ni pricakovati nobenih nezelenih ucinkov. Podatki o
podobnih medicinskih pripomockih in desetletja izkuSenj s klini¢no uporabo 1xklysma fizioloske raztopine
omogocajo izjavo, da ni dvomov o ucinkovitosti in varni uporabi takih klistirjev.

Splosni pregled ugotovitev omogoca zakljuCek, da navodila za uporabo 1xklysma fizioloSke raztopine
ustrezno odrazajo prevladujoCe znanstveno znanje o predvideni uporabi pripomocka. Pod pogoji, ki so
doloceni v navodilih za uporabo, se lahko pripomocek 1xklysma fizioloska raztopina priporoca kot klistir za
vse uporabe, navedene v navodilih za uporabo.

Zaklju¢imo lahko, da koristi 1xklysma fizioloske raztopine odtehtajo njena morebitna tveganja. Morebitna
tveganja, povezana z dajanjem 1xklysma fizioloske raztopine, so dobro znana in se jim lahko na splo$no
izognemo z upoStevanjem proizvajal¢evih navodil za uporabo. Vsa preostala tveganja in razmerje med
tveganjem/koristmi pripomocka so popolnoma sprejemljivi. Zaradi tega so zahteve uredbe o medicinskih

pripomockih 2017/745 glede varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti 1xklysma fizioloske raztopine izpolnjene.

5.5 Potekajoce ali na¢rtovano spremljanje po dajanju na trg

1xklysma fizioloSka raztopina je dobro analiziran in kliniéno dokazan medicinski pripomocek. Varnost in
ucinkovitost klistirjev s fosfati je dokazano desetletja. Vse klini¢no pomembne informacije se lahko podpre

s klini¢nimi podatki v poro¢ilu kliniénega ovrednotenja. Terapevtske koristi 1xklysma fizioloske raztopine
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za rektalno CiScenje odtehta preostala tveganja. Skupno tveganje pri uporabi 1xklysma fizioloske raztopine
za predvideno indikacijo je nizko.
Profil koristi/tveganj je pozitiven, zato je zahteva o sprejemljivem profilu koristi/tveganj izpolnjena. Zaradi

tega klini¢no spremljanje po dajanju na trg (PMCF) ni potrebno.

6 Morebitne diagnosti¢ne ali terapevtske alternative
Glede na preference in anamnezo posameznika je za zdravljenje zaprtosti na voljo ve¢ terapevtskih alternativ.
Alternative v nadaljevanju so v prvi vrsti peroralna zdravila.

— Osmozno odvajalo

— Osmozno sredstvo, ki se ne absorbira

— Stimulativno odvajalo

— Kombinacija osmoznega sredstva/odvajala

— Kombinacija osmoznega sredstva, ki se ne absorbira/odvajala

7  Priporoceni profil in usposabljanje uporabnikov
Medicinski pripomocek lahko uporabljajo bolniki in zdravstveni delavci. Za uporabo tega medicinskega

pripomocka ni potrebno nobeno posebno usposabljanje.
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8  Uporabljeni usklajeni standardi in CS

Spodaj so navedeni uporabljeni usklajeni standardi in drugi specifi¢ni standardi, povezani z 1xklysma

fiziolosko raztopino. Splosne specifikacije trenutno niso na voljo.

Standard/smernica

Naziv/opis

Uporaba
v celoti/delno

Priloga C

devices

Splosno

DIN EN 1SO 9001:2015-11 Quality management systems - Requirements v celoti

DIN EN 1SO 13485: 2021-12 Medical devices - Quality management systems - v celoti
Requirements for regulatory purposes

DIN EN 1SO 14971:2022-04 Medical devices - Application of risk management | v celoti
to medical devices

ISO/TR 24971:2020-06 Medical devices - Guidance on the application of v celoti
ISO 14971

ISO/TR 20416:2020-07 Medical devices — Post-Market surveillance for v celoti
manufacturers

MPDG Medical Device Law Implementation Act v celoti

MDR Medical Device Regulation (EU) 2017/745 v celoti

Ph.Eur. European Pharmacopoeia current version v celoti

Bioloska in klini¢na ovrednotenja

DIN EN 1SO 10993-1:2021-05 | Biological evaluation of medical devices - Part 1: v celoti
Evaluation and testing within a risk management
system

MEDDEYV 2.7/1 rev. 4 Clinical Evaluation: A Guide for Manufacturers and | v celoti
Notified Bodies under Directives 93/42/EEC and
90/385/EEC

MDCG 2019-9 Rev.1 Summary of safety and clinical performance v celoti

Marec 2022 A guide for manufacturers and notified bodies

MDCG 2020-5 Clinical Evaluation - Equivalence A guide for v celoti

April 2020 manufacturers and notified bodies

Oznacevanje

DIN EN 1SO 15223-1:2022-02 | Medical devices - Symbols to be used with medical | v celoti
device labels, labelling and information to be
supplied - Part 1: General requirements

DIN EN ISO 20417:2022-03 Information to be supplied by the manufacturer of v celoti
medical devices

MDCG 2018-1 Guidance on BASIC UDI-DI and changes to UDI- | v celoti

April 2021 DI April 2021

Uporabnost

DIN EN 62366-1:2021-08 Application of usability engineering to medical v celoti
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Il Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti za laike

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) je namenjen za zagotavijanje javnega dostopa do
posodobljenega povzetka z glavnimi staliSci o varnosti in klinicni ucinkovitosti pripomocka. Spodnje
informacije so namenjene za bolnike ali laike. Obseznejsi povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti,
pripravljene za zdravstvene delavce, so v prvem delu tega dokumenta.

Dokument SSCP ni namenjen za zagotavljanje splosnih nasvetov o zdravljenju dolocenega zdravstvenega
stanja. Ce imate vprasanja o svojem zdravstvenem stanju ali o uporabi pripomocka v svojem primeru se
obrnite na svojega zdravstvenega delavca. Ta dokument SSCP ne nadomesca kartice vsadka ali navodil za
uporabo kot vir informacij za varno uporabo pripomocka.

9 Identifikacija in splo$ne informacije pripomocka
9.1 Trgovsko ime pripomocka

Trgovska imena medicinskega pripomocka Klysma:
DE - 1xklysma salinisch

EN — 1xklysma saline

CS — 1xklsyma salinické

SK — 1xklysma salinicka

SL — Ixklysma fizioloska raztopina

RU — 1xklysma coneson
9.2 Imein naslov proizvajalca

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche LandstralRe 105 b
D- 06406 Bernburg
Germany (Nemcija)

9.3 Osnovni UDI-DI

426020097KLYSMASM

9.4 Leto, ko je pripomocek prvi¢ dobil oznake CE

Izdelek je bil prvi¢ razvrséen kot medicinski pripomocek v razredu | skladno s pravilom 5 direktive o
medicinskih pripomockov (MDD) leta 2017.
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10 Predvidena uporaba pripomocka
10.1 Predvidena uporaba

Za hitro evakuacijo blata iz rektuma, npr. pred kirur§kimi posegi, diagnosti¢nimi postopki, kot so rentgenski

pregledi, kolonoskopija ali porod otroka.
Za vec¢ informacij glejte navodila za uporabo.
10.2 Indikacije in predvidene skupine bolnikov

Za hitro praznjenje blata iz zaklju¢nega dela Crevesja, rektuma, npr. pred kirur§kim posegom,
diagnosti¢nimi postopki, kot so rentgenski pregledi ali kolonoskopija in porodi otrok. Uporablja se brez

drugih pripomockov ali medicinskih izdelkov. Te izdelke uporablja zdravstveno osebje ali bolniki.

10.3 Kontraindikacije

Ta pripomocek vedno uporabljajte natan¢no tako, kot je opisano v navodilih za uporabo ali kot vam naroci
va§ zdravnik ali farmacevt. Ce ste v kakr§nem koli primeru negotovi [npr. terapevtske indikacije,
kontraindikacije, previdnostni ukrepi], se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Pripomocka ne uporabljajte pri:

— Bolnikih s predhodnimi motnjami elektrolitov

— Bolniki z okvarjenim delovanjem ledvic

— Bolniki s sr¢nim popus¢anjem

— Motnje premikanja Crevesja zaradi ovire ali blokade

— Stanja, pri katerih je ¢revesje vneto ali nabreklo in lahko povzroca krce, bole¢ino, zaprtost in
drisko, npr. Hirschsprungova bolezen, ulcerativni kolitis, megakolon

— Kiri v blatu, trebusne bole¢ine, abdominalne boleCine

— Navzeja, bruhanje

— Poskodbe analne regije, ki jih na primer povzroc¢a perforacija ¢revesja ali fisura

— Pooperativna nezmoznost evakuacije blata skozi ¢revesje

— Stanja, pri katerih je verjetno, da bo iz ¢revesja absorbirana vi§ja raven elektrolitov (soli v krvi),
kot je natrij ali fosfat

— Hiperfosfatemija

— Socasno jemanje preparatov, ki vsebujejo natrijev fosfat (tudi peroralno)

— Alergije na sestavine

— Dojencki in otroci, stari do 6 let
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11 Opis pripomocka
11.1 Opis pripomoc¢ka in material/snovi, ki so v stiku s tkivi bolnika
1xklysma fizioloska raztopina je raztopina fosfata za praznjenje Crevesja. Ta izdelek lahko uporablja

zdravstveno osebje ali bolnik. Raztopina vsebuje osmozno aktiven natrijev fosfat za hitro mehc¢anje in

red¢enje blata.

11.2 Informacije o medicinskih snoveh v pripomocku
Navedba ni smiselna
11.3 Opis, kako pripomocek doseZe predvideni nacin delovanja

Dotok raztopina poveca vsebnost vode in prostornino blata, zaradi ¢esar se slednje zmeh¢a in se lazje

odvaja. Poleg tega se poveca tlak, kar povzro¢i spontano in hitro praznjenje ¢revesja.

11.4 Opis dodatkov

Za medicinski pripomocek ni dodatkov, namenjenih za uporabo. UpoStevajte, da je treba konico klistirja

rahlo namastiti (npr. z Vazelinom).

12 Tveganja in opozorila

Ce mislite, da je pri vas prislo do nezelenih reakcij, povezanih s pripomockom ali njegovo uporabo, ali ée vas skrbijo
kakrsna koli tveganja, se obrnite na svojega zdravstvenega delavca. Ta dokument ne nadomesca posveta s svojim
zdravstvenim delavcem, Ce ga potrebujete.

12.1 Kako se nadzoruje ali obvladuje morebitna tveganja

1xklysma fizioloska raztopina je bila zasnovana skladno z dokumentiranimi procesi, da se zagotovi njeno
zasnovo, proizvodnjo, pakiranje in ozna¢evanje po najsodobnejsi tehniki ter izpolnjevanje vseh zahtev
ustreznih predpisov. Vsa tveganja, identificirana med temi aktivnostmi, so bila ublazena v najvecji mozni
meri in se obravnavajo kot sprejemljiva v pogledu klini¢ne koristi pripomo¢ka. Za identifikacijo vseh
dodatnih tveganj, ki se lahko identificirajo po dajanju pripomocka na trg, se izvaja neprestano

pregledovanije celotnega spremljanja po dajanju na trg.

12.2 Preostala tveganja in neZeleni ucinki

Pripomocek 1xklysma fizioloSka raztopina se dobro prenasa, ¢e se uporablja skladno z indikacijami. Kljub
temu so v redkih primerih porocali o nezelenih reakcijah, ki so morebiti povezane s pripomoc¢kom
1xklysma fizioloska raztopina. V redkih primerih lahko pride do nezelenih dogodkov, Se posebej Ce se

medicinskega pripomocka ne uporablja pravilno.
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— Pride lahko do drazenja ¢revesne sluznice.

— Vredkih primerih je bila uporaba klistirjev, ki vsebujejo fosfat, pri starostnikih, povezana z izgubo
mehkega tkiva okoli rektuma (gangrena debelega ¢revesa) zaradi hude ulceracije ali ran.

— Povzro¢i lahko visoke ravni fosfata ali nizke ravni kalcija oziroma druga neravnovesja elektrolitov.

Zaradi neravnovesja vode in elektrolitov lahko pride do dehidracije in miSi¢nih kréev.

O vseh resnih incidentih in neZelenih reakcijah, povezanih s pripomockom, je treba porocati zdravniku ali

proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, kjer prebiva uporabnik in/ali bolnik.

12.3 Opozorila in previdnostni ukrepi

Ta pripomocek vedno uporabljajte natancno tako, kot je opisano v navodilih za uporabo ali kot vam naroci
va§ zdravnik ali farmacevt. Ce ste v kakr$nem koli primeru negotovi [npr. terapevtske indikacije,

kontraindikacije, previdnostni ukrepi], se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Previdno uporabljajte pri:
— Ostarelih, slabotnih ali $ibkih bolnikih
— Bolnikih, ki so dehidrirani

— Bolnikih z nenadzorovano visokim krvnim tlakom

Opozorila:
— Namenjeno samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ali reprocesiranje pripomocka za
enkratno uporabo lahko povzroc¢i kontaminacijo.
— Plasti¢ne vsebnike po uporabi zavrzite, tudi ¢e niste uporabili vse vsebine. Uporabljajte samo bistre
raztopine v nepoSkodovanih vsebnikih.
— Ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti, ki je naveden na steklenici in zlozljivi Skatli.

— Hranite izven dosega otrok!

12.4 Povzetek vseh terenskih varnostnih korektivnih ukrepov (FCSA, vklju¢no s FSN)

Navedba ni smiselna
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13 Povzetek klini¢nih ovrednotenj in klinicnega spremljanja po dajanju na trg
13.1 Klini¢no ozadje pripomocka

Klistirji, ki vsebujejo fosfat, se ze desetletja uspesno uporabljajo na razlicnih medicinskih podrocjih za vec
indikacij. Zadostna koli¢ina klini¢nih podatkov in desetletja izkuSen;j s klini¢no uporabo 1xklysma fizioloske
raztopine omogocajo izjavo, da ni dvomov o uéinkovitosti in varni uporabi takih klistirjev. 1xklysma
fizioloska raztopina se obravnava kot varen medicinski pripomocek s pozitivnim razmerjem koristi in
tveganj. Zaradi dolgoro¢ne uporabe, varnosti in nizkega tveganja za bolnika nadaljnje klini¢ne raziskave niso

potrebne.

13.2 Kliniéni dokazi za oznako CE

Klistirji, ki vsebujejo fosfat, se ze desetletja uspesno uporabljajo na razlicnih medicinskih podrocjih za vec
indikacij. Klini¢no ovrednotenje temelji na literaturi o klistirjih, ki vsebujejo natrijev fosfat. Enakovrednost
primerjanih izdelkov* je bila dokazana za bioloske in tehnicne lastnosti. SSCP enakovrednega pripomocka
ni na voljo v zbirki Eudamed. Kot del klini¢nega ovrednotenja je bila dokazana enakovrednost istih/podobnih
izdelkov. Vsi izdelki so klistirji, sestavljeni iz natrijevih in fosfatnih soli. Raztopine, ki vsebujejo fosfat,
imajo podobno sestavo in so namenjene za kolorektalno ¢iscenje. Vsi materiali so dobro znani in so §iroko
uporabljani v medicini. Primerjalni pripomocki se uporabljajo pod podobnimi pogoji uporabe, npr. populacija
in klini¢ni pogoji, ter imajo podobno ucinkovitost skladno s pri¢akovanimi klini¢nimi ucinki za specificno
predvideno uporabo. Nacelo delovanja klistirjev s fosfati temelji na osmoznih silah. Razlike iz porocila o
klini¢nem ovrednotenju so majhne in se ne pric¢akuje, da bodo vplivale na klini¢no u¢inkovitost ter varnost.
Klini¢ni podatki o klistirjih na osnovi natrijevega fosfata in desetletja izkusenj s klinicno uporabo 1xklysma
fizioloske raztopine omogocajo izjavo, da ni dvomov o ucinkovitosti in varni uporabi takih klistirjev. Na
podlagi pregleda znanstvene literature o klistirjih, ki vsebujejo natrijev fosfat, se lahko zakljuci, da koristi
Ixklysma fizioloske raztopine odtehtajo njihova morebitna tveganja. SploSne zahteve gelde varnosti in

uc¢inkovitosti iz Uredbe o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745 so izpolnjene.

*Klistier- Fresenius, Fleet Enema- C.B. Fleet Company, Clyssie- B.Braun, Cleen Ready to use- Casen Recortadi

13.3 Varnost

ww v

Terapevtske koristi 1xklysma fizioloske raztopine za rektalno ¢is¢enje odtehta preostala tveganja. Skupno
tveganje pri uporabi 1xklysma fiziolo§ke raztopine za predvideno indikacijo je nizko.

Nezeleni ucinki, ki so opisani v literaturi, so v glavnem posledica ¢ezmernega odmerka ali uporabe pri
populaciji bolnikov, ki je kontraindicirana (otroci do 6. leta starosti), ali pri bolnikih, ki so izpostavljeni

tveganju (starostniki), zaradi ¢esar se jim lahko izognete z upostevanjem priporocil v navodilih za uporabo.
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Pri pravilnemu dajanju skladno s priporo¢ili, ki jih je proizvajalec doloc¢il v navodilih za uporabo, ni
pricakovati nobenih nezelenih u¢inkov.

Profil koristi/tveganj je pozitiven, zato je zahteva o sprejemljivem profilu koristi/tveganj izpolnjena.

14 Morebitne diagnostic¢ne ali terapevtske alternative

Ce razmisljate o alternativnih nacinih zdravljenja, se priporoca, da stopite v stik s svojim zdravstvenim
delavcem, ki lahko uposteva tudi vaso situacijo.

14.1 SploSen opis terapevtskih alternativ

Ce razmisljate o alternativnih nadinih zdravljenja, se priporoa, da bolnik stopi v stik z odgovornim
zdravstvenim delavcem, ki lahko uposteva tudi situacijo posameznika.
Na voljo so razli¢ne alternativne metode zdravljenja:

— Osmozno odvajalo

— Osmozno sredstvo, ki se ne absorbira

— Stimulativno odvajalo

— Kombinacija osmoznega sredstva/odvajala

— Kombinacija osmoznega sredstva, ki se ne absorbira/odvajala
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15 Priporoceno usposabljanje uporabnikov

Medicinski pripomoc¢ek lahko uporabljajo bolniki in zdravstveni delavci.

Za uporabo tega medicinskega pripomocka ni potrebno nobeno posebno usposabljanje.
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Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu (SSCP)

pre

zdravotnicku pomocku 1xklysma salinicka

Informacie uréené pre pouZivatel’ov a zdravotnickych pracovnikov: Pozri kapitolu |

Informacie uréené pre pacientov alebo laikov: Pozri kapitolu 11
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| Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu pre zdravotnickych
pracovnikov

Ucelom tohto sithrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytmit verejnosti pristup k
aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu pomocky.

Ucelom SSCP nie je nahradit navod na pouZitie ako hlavny dokument na zaistenie bezpecného pouzivania
pomécky, ani nie je urceny na poskytovanie diagnostickych alebo terapeutickych navrhov zamyslanym
pouzivatelom alebo pacientom.

Nasledujuce informdcie su urcené pre pouzivatelov a zdravotnickych pracovnikov.

Po tychto informé&ciach nasleduje sthrn urceny pre pacientov.

1 Identifikidcia pomécky a vS§eobecné informacie
1.1  Obchodné nazvy pomocky

Obchodné n&zvy zdravotnickej pombcky Klysma su:
DE- 1xklysma salinisch

EN- 1xklysma saline

CS- 1xklsyma salinické

SK- 1xklysma salinicka

SL- 1xklysma fizioloska raztopina

RU- 1xklysma coneo
1.2 Nazov a adresa vyrobcu

Vyrobca podl’a nariadenia o zdravotnickych pomodckach a smernici o zdravotnickych pomédckach 2017/745:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche LandstralRe 105 b

D- 06406 Bernburg

Germany (Nemecko)

1.3 Jedine¢ny registracny kéd vyrobcu (SRN)

DE-MF-000005169

1.4  Basic UDI-DI

Unikéatny identifikator pomdcky (Basic UDI-DI): 426020097KLYSMA8M

1.5  Opis/text nomenklatury zdravotnickej pomécky

EMDN code: G99 (GASTROINTESTINAL DEVICES — OTHER
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1.6  Trieda pomocky

Klasifikacia podl'a prilohy VIII nariadenia (EU) 2017/745, pravidlo 21: IIT

1.7 Rok, kedy bol pre pom6cku vydany prvy certifikat (CE)

Vyrobok bol prvykrat klasifikovany ako zdravotnicka pomocka triedy I podla pravidla 5 smernice o
zdravotnickych poméckach v roku 2017. Postup posudzovania zhody teda vykonal vyrobca podla prilohy
VII smernice o zdravotnickych pomodckach. Ked’ze nebolo potrebné Zziadne posudenie zhody CE

notifikovanym organom, v minulosti nebol vydany certifikat CE pre pomdcku.

1.8 Splnomocneny zastupca

Nerelevantné

1.9 Nazov a jedine¢né identifikac¢né Cislo notifikovaného orginu

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstral3e 6

70191 Stuttgart

Nemecko

¢islo notifikovaného organu: 0483

2 Ukel pouzitia pomdcky

2.1  ZamySlany ucel

Na rychle vyprazdnenie stolice z rekta, napr. pred operéaciami, diagnostickymi proceddrami, ako su
rontgenové vySetrenia, kolonoskopie alebo porod.

Blizsie informacie najdete v navode na pouZitie.

2.2 Indikécia a ciePova populacia

Na rychle vyprazdnenie stolice zo spodnej Casti ¢reva, rekta, napr. pred operéciou, diagnostickymi
procedurami, ako s rontgenové vysetrenia alebo kolonoskopia a porody.
Pouziva sa bez akejkol'vek inej pomdcky alebo lieCiv. Tieto vyrobky pouZzivaji bud’ zdravotnicki

pracovnici alebo pacienti.
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2.3 Kontraindikacie a/alebo obmedzenia

Kontraindikacie

— Pacienti s uz existujicimi poruchami elektrolytov

— Pacienti so zhorSenou funkciou obli¢iek

— Pacienti so srdcovou nedostato¢nost'ou

— Porucha pohybu ¢riev spdsobena prekazkou alebo zablokovanim

— Stavy, pri ktorych st zapalené alebo napuchnuté ¢reva a to moze viest’ ku ki¢om, bolesti, zapche a
hnacke, napr. pri Hirschsprungovej chorobe, ulcer6zna kolitida, megakolon

— Krv v stolici, bolest’ zaludka, bolest’ brucha

— Nevol'nost, zvracanie

— Poranenie analnej oblasti zapri¢inené napriklad perforaciou alebo prasknutim ¢reva

— Pooperacna neschopnost’ vyprazdiovania stolice cez crevo

— Stavy, pri ktorych je pravdepodobné, ze zvysené hladiny elektrolytov (soli v krvi), ako st sodik
alebo fosforeCnan, st absorbované z Creva

— Hyperfosfatémia

— Sucasné uzivanie pripravkov obsahujucich fosforecnan sodny (aj ordlne)

— Alergie na prisady

— Dojcata a deti do 6 rokov

3 Opis pombcky
3.1 Opis pomdcky

1xklysma salinicka je rektalny klystir obsahujuci fosfore¢nan sodny, plneny v PE nadobe (135 ml) so
§pecialnym tvarom, vhodny na zamyslané pouzitie (rektalne podanie).

Roztok obsiahnuty v pomdcke nie je sterilny a obsahuje benzoat sodny ako konzervacnu latku.

Doba pouzitel'nosti 1xklysma salinicka je 36 mesiacov. Vyrobok by sa mal skladovat’ za normalnych
podmienok skladovania.

Jedna alebo desat’ nadob je zabalenych v potlac¢enej $katuli s prilozenym navodom na pouzitie.

Ixklysma salinicka je urc¢ena na jedno pouzitie.
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ZlozZenie roztoku je nasledovné (na 100 ml):

Dihydrogénfosfore¢nan sodny 2 H.O 16,00 g
Hydrogénfosforecnan disodny 2 H.O 2,98 ¢
Benzoét sodny 0,12¢g
Purifikovana voda do 100 ml

3.2 Predchéadzajlca generacia a jej rozdiely

Zdravotnicka pomocka je nezmenena Co sa tyka jej formy a zloZenia.

3.3 Opis prislusenstva

Pre zdravotnicku pomdcku nie je podla nariadenia (EU) 2017/745 ¢&lanok 2 ods. 2 pouzitelné Ziadne
prislusenstvo. Upozornujeme, Ze $picku klystiru musite jemne namazat’ (napriklad vazelinou).

3.4 Opis pripadnych inych pomocok a vyrobkov

Neexistuju ziadne iné pomdcky a vyrobky, ktoré¢ st urCené na pouzitie v kombinacii so zdravotnickou

pomdckou.
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4  Rizika a vystrazné upozornenia
4.1  Zvyskové rizika a neZiaduce ucinky

Zvyskové riziko ,.,predavkovania“

Predavkovanie moze spdsobit’ zvyseny krvny fosforeCnan a znizeny krvny vapnik alebo iné zévazné
elektrolytové nerovnovahy, ktoré mézu viest’ k dehydratacii, kardiovaskularnym problémom alebo zlyhaniu

oblidiek.

Neziaduce reakcie

1xklysma salinickd je dobre tolerovana, ak sa pouziva podl'a indikacii. NeZiaduce reakcie pravdepodobne
suvisiace s pomdckou 1xklysma salinicka vSak boli hlasené len obcas. V zriedkavych pripadoch sa mézu
vyskytnat’ neziaduce udalosti, najma ak sa zdravotnicka pomocka pouZziva nespravne.

— Moze dojst’ k podrazdeniu ¢revnej sliznice.

— V zriedkavych pripadoch bola u starSich pacientov asociovana s pouZzitim fosfore¢nan
obsahujucimi klystirmi strata mikkého tkaniva okolo rekta (rektalna gangréna) sposobend vaznou
ulceraciou alebo ranami

— Moze zapri€init’ vysoku hladinu fosfore¢nanu alebo nizku hladinu vépnika alebo inu elektrolytovii
nerovnovahu. Dosledkom vodne;j a elektrolytovej nerovnovahy mozu byt’ dehydratacia a svalové

krce.

Vsetky vazne incidenty a neziaduce reakcie suvisiace s produktom sa musia ozndmit vyrobcovi a

prislusnému organu clenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

4.2  Vystrazné upozornenia a preventivne opatrenia

Preventivne opatrenie:

Pouzivajte opatrne u:
— Starsich, zoslabnutych alebo krehkych pacientov
— Pacientov trpiacich dehydrataciou

— Pacientov trpiacich nekontrolovanym vysokym krvnym tlakom
Interakcie s d’al§imi ¢inidlami:
U pacientov uzivajucich diuretika alebo iné lieky ovplyviujuce elektrolytova rovnovahu sa pri pouZiti

Klystirov obsahujlcich fosfore¢nan alebo pri pouziti oralnych laxativ zvySuje pravdepodobnost’

elektrolytovej nerovnovahy (vysoké hladiny fosforecnanu a sodika/nizke hladiny vapnika).
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Stcasne s pouzitim produktu nesmu byt podavané Ziadne iné pripravky fosfore¢nanu sodného, vratane

oralnych roztokov alebo tabletiek fosforecnanu sodného.

Vystrazné upozornenia;

— Urcené len na jednorazové pouzitie. Opatovné pouzitie alebo regeneracia pomdcky na jedno
pouzitie moze viest’ ku kontaminacii.

— Plastové naddoby po pouziti vyhod'te, aj ked’ ste nespotrebovali cely obsah. PouZzivajte iba Cire
roztoky v neposkodenych nadobach.

— Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na fTasticke a skladacej Skatuli.

— Uchovavajte mimo dosahu deti!

4.3  DalSie doleZité aspekty bezpe&nosti

Neboli prijaté ziadne informacie o zd&vaznych incidentoch.

Neboli prijaté ziadne bezpecnostné napravné opatrenia.

5 Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)
5.1 Sdahrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomocky

Rovnocennost’ porovnavacich vyrobkov* bola preukazana z hl'adiska klinickych, biologickych a technickych
charakteristik. Klinické hodnotenie klystirov s obsahom fosfore¢nanu sodného na zaklade literatiry. SSCP
ekvivalentnej pomécky nie je v portdli Eudamed k dispozicii. Roztoky s obsahom fosfatov maju podobné
zloZenie a s uréené na kolorektalne Cistenie. VSetky materialy st dobre zname a su Siroko pouzivané v
zdravotnickom sektore. Porovnavacie pomdcky sa pouzivaju za podobnych podmienok pouzitia, napr.
populdcia a klinicky stav a maju podobny relevantny vykon podla o¢akavaného klinického ucinku pre
konkrétne zamysl'ané pouzitie. Princip ucinku klystirov obsahujucich fosfat je zaloZzeny na osmotickych
silach. Rozdiely uvedené v sprave o klinickom hodnoteni st zanedbatel'né a neocakava sa, ze budi mat’ vplyv
na klinicky vykon a bezpecnost. Klinické udaje o klystiroch s fosfore¢nanom sodnym, ako aj desatrocia
skusenosti s klinickym pouzitim 1xklysma salinickd umoziiuju konstatovat’, Ze nie s ziadne pochybnosti o
ucinnej a bezpefnej aplikacii takychto klystirov. Na zéklade posudenia vedeckej literatary o klystiroch
obsahujucich fosforecnan sodny je mozné dospiet’ k z&veru, ze prinosy 1xklysma salinické prevazuju nad ich
potencidlnymi rizikami.

*Klistier - Fresenius, Fleet Enema - C.B. Fleet Company, Clyssie - B.Braun, Cleen Ready to use - Casen Recortadi
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5.2 Suhrn klinickych tidajov z vykonanych skusok pomdcky pred ozna¢enim znackou CE

Nerelevantné

5.3  Suhrn klinickych adajov z inych zdrojov

Klystiry na baze fosfore¢nanu sodného su vyrobky Siroko pouzivané v nemocni¢nych aj ambulantnych
zariadeniach. NajcastejSou indikaciou je symptomatickd liecba zapchy, v menSej miere priprava na
kolonoskopiu alebo operaciu. Tieto vyrobky sa vo velkej miere pouzivaju uz mnoho rokov a vo vSeobecnej
populécii sa spajaju s minimalnymi nepriaznivymi uc¢inkami. Poruchy vody a elektrolytov su dovodom
hlavnych vedlajsich ucinkov vyskytujucich sa u pacientov, ktorym sa podédva klystir s obsahom
fosfore¢nanu sodného. Netreba vsak zabudat’ na to, Ze klystiry s obsahom fosfore¢nanu sodného si §iroko

pouzivané a existuje minimalny pocet pacientov s vedl'ajsimi ucinkami.

5.4  Celkovy suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu

Zhrnutim vsetkych faktov rozoberanych v sprave o klinickom hodnoteni (CER) sa 1xklysma salinicka ti¢inne
pouziva na Cistenie kone¢nika uz desatrocia.

Na zaklade vsetkych kritickych tivah tykajucich sa klystiru 1xklysma salinicka a porovnatelnych pomdcok je
mozné konstatovat’, ze st bezpochyby G¢inné pri uvadzanych indikaciach. Hodnotenie latok obsiahnutych v
klystire 1xklysma salinicka neodhalilo Ziadne nebezpecné ucinky pri podavani v stlade s preventivnymi
opatreniami uvedenymi v informaciach o vyrobku. Pri pouziti klystiru 1xklysma salinicka podl'a odporacani
$pecifikovanych v navode na pouZitie sa neo¢akavaju Ziadne neziaduce udalosti. Udaje o podobnych
zdravotnickych pomdckach, ako aj desatroCia skusenosti s klinickym pouzitim 1xklysma salinickd umoznuja
konstatovat’, Ze nie st ziadne pochybnosti o u¢innej a bezpeénej aplikacii takychto klystirov.

Celkovy prehl'ad zisteni umoziuje dospiet’ k zaveru, ze navod na pouzitie klystiru 1xklysma salinicka
adekvatne odraza prevladajuce vedecké poznatky o jeho zamyslanych uceloch. Za podmienok uvedenych v
navode na pouzitie je mozné pomdcku 1xklysma salinicka odporucit’ ako klystir pre vetky aplikacie uvedené
v informéciach o vyrobku.

Je mozné konstatovat, Ze prinosy pomocky 1xklysma salinickd prevazuju nad jej moznymi rizikami.
Potencialne rizika savisiace s podavanim klystiru 1xklysma salinicka si dobre znime a je mozné sa im vo
vSeobecnosti vyhnut' dodrziavanim pokynov vyrobcu na pouzitie. Celkové zvyskoveé rizika a pomer uzitku a
rizika pomécky st plne prijatelné. Preto st splnené poziadavky nariadenia o zdravotnickych pomockach

2017/745 tykajuce sa bezpecnosti a Klinického vykonu pomacky 1xklysma salinicka.
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5.5 Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh

Ixklysma salinicka je dobre analyzovand a klinicky overena zdravotnicka pomocka. Bezpecnost a
vykonnost klystirov s obsahom fosfatov je preukdzand uz desatrocia. VSetky klinicky relevantné informécie
mozu byt podporené klinickymi dajmi v sprave o klinickom hodnoteni. Terapeuticky prinos pomdcky
Ixklysma salinicka na Cistenie kone¢nika prevazuje nad ostatnymi zvySkovymi rizikami. Celkové riziko pri
pouziti pomocky 1xklysma salinicka v zamyslanej indikacii je nizke.

Profil prinos/riziko je pozitivny, a preto je poziadavka na prijatelny profil prinos/riziko splnena. Klinické

sledovanie po uvedeni na trh (PMCF) preto nie je potrebné.
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6 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy
V zéavislosti od individualnych preferencii pacienta a anamnézy su k dispozicii rozne terapeuticke alternativy
na liecbu zapchy. Nasledujtce alternativy st primarne peroralne lieky.

— Osmotické prehanadlo

— Neabsorbované osmotické ¢inidlo

—  Stimulac¢né prehanadlo (kontaktné)

— Kombinacia osmotického laxativa/prehanadla

— Kombinacia neabsorbovaného osmotického laxativa/prehanadla

7  Odporucany profil a §kolenie pre pouZzivatelov
Zdravotnicku pomocku mozu pouzivat’ pacienti, ako aj zdravotnicki pracovnici. Na pouzivanie zdravotnickej

pomocky nie je potrebné ziadne Specidlne Skolenie.
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8  Aplikované harmonizované normy a spolo¢né Specifikacie

Aplikované harmonizované normy, ako aj dalSie $pecifické normy tykajtice sa klystiru 1xklysma salinicka

st uvedené nizsie. Spolo¢né Specifi

kacie momentélne nie su k dispozicii.

Priloha C

devices

Norma/smernica N&zov/opis Plati
uplne/Ciastocne

Vseobecné

DIN EN 1SO 9001:2015-11 Quality management systems - Requirements Uplne

DIN EN 1SO 13485: 2021-12 Medical devices - Quality management systems - Uplne
Requirements for regulatory purposes

DIN EN 1SO 14971:2022-04 Medical devices - Application of risk management | Gplne
to medical devices

ISO/TR 24971:2020-06 Medical devices - Guidance on the application of Uplne
ISO 14971

ISO/TR 20416:2020-07 Medical devices — Post-Market surveillance for Uplne
manufacturers

MPDG Medical Device Law Implementation Act Uplne

MDR Medical Device Regulation (EU) 2017/745 Uplne

Ph.Eur. European Pharmacopoeia current version Uplne

Biologické a klinické hodnotenie

DIN EN 1SO 10993-1:2021-05 | Biological evaluation of medical devices - Part 1: plne
Evaluation and testing within a risk management
system

MEDDEYV 2.7/1 rev. 4 Clinical Evaluation: A Guide for Manufacturers and | Gplne
Notified Bodies under Directives 93/42/EEC and
90/385/EEC

MDCG 2019-9 Rev.1 Summary of safety and clinical performance Uplne

Marec 2022 A guide for manufacturers and notified bodies

MDCG 2020-5 Clinical Evaluation - Equivalence A guide for Uplne

April 2020 manufacturers and notified bodies

Oznacovanie

DIN EN 1SO 15223-1:2022-02 | Medical devices - Symbols to be used with medical | Uplne
device labels, labelling and information to be
supplied - Part 1. General requirements

DIN EN 1SO 20417:2022-03 Information to be supplied by the manufacturer of Uplne
medical devices

MDCG 2018-1 Guidance on BASIC UDI-DI and changes to UDI- | Uplne

April 2021 DI April 2021

PouziteI’nost’

DIN EN 62366-1:2021-08 Application of usability engineering to medical Uplne
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Il Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pre laikov

Ucelom tohto sithrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytniit verejnosti pristup k
aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu pomécky. Nizsie uvedené
informdcie st urcené pre pacientov alebo laikov. RozsiahlejSie zhrnutie jeho bezpecnosti a klinického vykonu
pripravené pre zdravotnickych pracovnikov sa nachdadza v prvej casti tohto dokumentu.

SSCP nie je urceny na poskytovanie vseobecnych rad o liecbe zdravotného stavu. Ak mdte otazky tykajuce
sa svojho zdravotného stavu alebo pouzivania pomocky vo vasej situdcii, obrdtte sa na svojho lekara. Tento
SSCP nie je urceny na to, aby nahradil kartu implantatu alebo navod na pouZitie poskytujici informdacie o
bezpecnom pouzivani pomocky.

9 Identifikacia pomocky a v§eobecné informacie
9.1 Ohbchodny nazov pomécky

Obchodné ndzvy zdravotnickej pomdcky Klysma su:
DE- 1xklysma salinisch

EN- 1xklysma saline

CS- 1xklsyma salinické

SK- 1xklysma salinicka

SL- 1xklysma fizioloSka raztopina

RU- 1xklysma coneson
9.2 Nazov a adresa vyrobcu

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche LandstralRe 105 b
D- 06406 Bernburg
Germany (Nemecko)

9.3 Basic UDI-DI

426020097KLYSMASM

9.4 Rok, kedy bola pomécka prvykrat oznacena znackou CE

Vyrobok bol prvykrat klasifikovany ako zdravotnicka pomdcka triedy I podl'a pravidla 5 smernice o

zdravotnickych poméckach v roku 2017.
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10 Ugel pouzitia pomdcky
10.1 ZamysPany ucel

Na rychle vyprézdnenie stolice z rekta, napr. pred operdciami, diagnostickymi procedurami, ako su

rontgenové vysetrenia, kolonoskopie alebo porod.
Blizsie informacie najdete v navode na pouZitie.
10.2 Indikacie a zamyS$l’ané skupiny pacientov

Na rychle vyprazdnenie stolice zo spodnej Casti éreva, rekta, napr. pred operaciou, diagnostickymi
procedurami, ako su rontgenové vySetrenia alebo kolonoskopia a pérody. PouZziva sa bez akejkol'vek inej

pomocky alebo lieciv. Tieto vyrobky pouzivaji bud’ zdravotnicki pracovnici alebo pacienti.

10.3 Kontraindikacie

Vzdy pouzivajte tito zdravotnicku pomocku presne tak, ako je to uvedené v ndvode na pouzitie alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste isti, porad’te sa s vas§im lekarom alebo lekarnikom
(napr. terapeutické indikacie, kontraindikacie, predbezné opatrenia).

Nepouzivajte tento produkt u:

— Pacientov s uz existujucimi poruchami elektrolytov

— Pacientov so zhorSenou funkciou obliciek

— Pacientov so srdcovou nedostatocnost'ou

— Porucha pohybu ¢riev sposobena prekazkou alebo zablokovanim

— Stavy, pri ktorych st zapéalené alebo napuchnuté ¢reva a to moze viest’ ku ki¢om, bolesti, zdpche a
hnacke, napr. pri Hirschsprungovej chorobe, ulcerdzna kolitida, megakolon

— Kurv v stolici, bolest’ zalidka, bolest’ brucha

— Nevolnost’, zvracanie

— Poranenie analnej oblasti zapri¢inené napriklad perforaciou alebo prasknutim ¢reva

— Poopera¢na neschopnost’ vyprazdiovania stolice cez ¢revo

— Stavy, pri ktorych je pravdepodobné, ze zvysené hladiny elektrolytov (soli v krvi), ako su sodik
alebo fosfore¢nan, su absorbované z ¢reva

— Hyperfosfatémia

— Stcasné uzivanie pripravkov obsahujucich fosfore¢nan sodny (aj oralne)

— Alergie na prisady

— Dojcata a deti do 6 rokov
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11 Opis pomocky
11.1 Opis pombcky a material/latky v kontakte s tkanivami pacienta

Ixklysma salinicka je rektalny fosfatovy roztok na vyprazdnenie Criev. Vyrobok aplikuje rektalne
zdravotnicky pracovnik alebo pacient. Roztok obsahuje fosfore¢nan sodny, ktory ma osmoticku aktivitu na

rychle zmékcenie a zriedenie stolice.

11.2 Informacie o liecivych latkach v pomécke
Nerelevantné
11.3 Opis, ako pomécka dosahuje svoj zamyS$Pany sposob tcinku

Vtok roztoku zvysuje obsah vody a objem stolice, ¢im sa stava médkSou a l'ahSie vylucitelnou a zvySuje

tlak, ¢o vedie k spontdnnemu a rychlemu vyprazdneniu Criev.

11.4 Opis prislusenstva

Pre zdravotnicku pomocku nie je pouZzite'né ziadne prislusenstvo. Upozoriiujeme, ze $pi¢ku klystiru musite

jemne namazat’ (napriklad vazelinou).

12 Rizika a vystrazné upozornenia

Ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytuju vedlajsie ucinky suvisiace s pomockou alebo jej pouzivanim, alebo ak mate
obavy z rizik, kontaktujte svojho lekara. Ucelom tohto dokumentu nie je nahradit konzultaciu s vasim zdravotnickym
pracovnikom v pripade potreby.

12.1 Ako sa kontrolovali alebo riadili potencialne rizika

Klystir 1xklysma salinickd bol navrhnuty v stlade so zdokumentovanymi procesmi, aby sa zabezpecilo, Ze
je navrhnuty, vyrobeny, zabaleny a oznageny v siilade so sti¢asnym stavom techniky a spiiia vietky
poziadavky prislusnych predpisov. Vsetky rizika identifikované pocas tychto ¢innosti boli ¢o najviac
znizené a povazuju sa za prijatelné vzhl'adom na klinicky prinos pomdcky. Vykondva sa nepretrzita
kontrola celého dohl'adu po uvedeni na trh, aby sa identifikovali akékol'vek d’alSie rizika, ktoré sa mézu

zistit’ po uvedeni pomdcky na trh.
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12.2 Zostavajuce rizika a neZiaduce ucinky

1xklysma salinickd je dobre tolerovana, ak sa pouziva podla indikacii. NeZiaduce reakcie pravdepodobne
suvisiace s pomdckou 1xklysma salinicka vSak boli hlasené len obcas. V zriedkavych pripadoch sa m6zu
vyskytnut’ neziaduce udalosti, najmé ak sa zdravotnicka pomécka pouziva nespravne.

— Moze dojst’ k podrazdeniu Crevnej sliznice.

— V zriedkavych pripadoch bola u starsich pacientov asociovana s pouZzitim fosfore¢nan
obsahujucimi klystirmi strata mikkého tkaniva okolo rekta (rektalna gangréna) sposobend vaznou
ulceraciou alebo ranami

— Moze zapricinit’ vysoku hladinu fosfore¢nanu alebo nizku hladinu vépnika alebo inu elektrolytovii
nerovnovahu. Doésledkom vodnej a elektrolytovej nerovnovahy mozu byt’ dehydratacia a svalové
ktce.

Vsetky vazne incidenty a vedl'ajSie ucinky suvisiace s produktom sa musia oznamit lekarovi alebo lekarnikovi,

vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

12.3 Vystrazné upozornenia a preventivne opatrenia

Vzdy pouzivajte tito zdravotnicku pomocku presne tak, ako je to uvedené v navode na pouzitie alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste isti, porad’te sa s vasim lekarom alebo lek&rnikom (napr.

terapeutické indikacie, kontraindikécie, predbezné opatrenia).

Pouzivajte opatrne u:
— Starsich, zoslabnutych alebo krehkych pacientov
— Pacientov trpiacich dehydrataciou

— Pacientov trpiacich nekontrolovanym vysokym krvnym tlakom

Vystrazné upozornenia:
— Urcené len na jednorazové pouzitie. Opdatovné pouzitie alebo regeneracia pomdcky na jedno
pouzitie moze viest’ ku kontaminacii.
— Plastové nadoby po pouziti vyhod'te, aj ked’ ste nespotrebovali cely obsah. Pouzivajte iba Cire
roztoky v nepoSkodenych nadobach.
— Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na fTasticke a skladacej Skatuli.

— Uchovavajte mimo dosahu deti!
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12.4 Sdhrn vietkych bezpe¢nostnych napravnych opatreni v teréne (FSCA vratane FSN)
Nerelevantné

13 Sdahrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

13.1 Klinické pozadie pomocky

Klystiry s obsahom fosfatov sa uz desatrocia uspeSne pouzivaju v réznych zdravotnickych odboroch pre
viaceré¢ indikécie. Dostato¢né klinické udaje, ako aj desatrocia skusenosti s klinickym pouzitim 1xklysma
salinickd umoznuji konstatovat’, Zze nie su ziadne pochybnosti o ucinnej a bezpecnej aplikacii takychto
klystirov. 1xklysma salinickd sa povazuje za bezpecni zdravotnicku pomdcku s pozitivnym pomerom
prinosu a rizika. Vzhl'adom na dlhodobé pouzivanie, bezpecnost’ a nizke riziko pre pacienta nie su potrebné

dalsie klinické skusky.

13.2 Klinicky dokaz pre oznacenie znackou CE

Klystiry s obsahom fosfatov sa uz desatrocia uspesne pouzivaju v roznych zdravotnickych odboroch pre
viaceré indikacie. Klinické hodnotenie klystirov s obsahom fosfore¢nanu sodného na zaklade literatary.
Rovnocennost’ porovnavacich vyrobkov* bola preukazana z hl'adiska klinickych, biologickych a technickych
charakteristik. SSCP ekvivalentnej pomdcky nie je v portali Eudamed k dispozicii. V rdmci klinického
hodnotenia bola preukazana rovnocennost’ rovnakych/podobnych vyrobkov. Vsetky vyrobky su klystiry,
ktoré st zlozené zo sodnych a fosfatovych soli. Roztoky s obsahom fosfatov maji podobné zlozenie a su
ur¢ené na kolorektalne Cistenie. VSetky materialy st dobre zname a su §iroko pouZzivané v zdravotnickom
sektore. Porovnavacie pomdcky sa pouzivaji za podobnych podmienok pouzitia, napr. populacia a klinicky
stav a maju podobny relevantny vykon podl'a o¢akavaného klinického uéinku pre konkrétne zamyslané
pouzitie. Princip u¢inku klystirov obsahujtcich fosfat je zalozeny na osmotickych silach. Rozdiely uvedené
v sprave o klinickom hodnoteni su zanedbatel'né a neocakava sa, ze budu mat’ vplyv na klinickt vykonnost’
a bezpecnost. Klinické udaje o klystiroch s fosfore¢nanom sodnym, ako aj desatrocia skusenosti s klinickym
pouzitim 1xklysma salinickd umoznuji konstatovat, Ze nie st Ziadne pochybnosti o G¢innej a bezpecnej
aplikacii takychto klystirov. Na zaklade postdenia vedeckej literatury o klystiroch obsahujucich fosfore¢nan
sodny je mozné dospiet’ k zaveru, Ze prinosy 1xklysma salinicka prevazuju nad ich potencialnymi rizikami.
Vieobecné poziadavky na bezpe¢nost a vykon podla nariadenia o zdravotnickych pomdckach (EU)

2017/745 s splnené.

*Klistier - Fresenius, Fleet Enema - C.B. Fleet Company, Clyssie - B.Braun, Cleen Ready to use - Casen Recortadi
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13.3 Bezpecnost’

Terapeuticky prinos pomdcky 1xklysma salinicka na Cistenie konec¢nika prevazuje nad ostatnymi zvySkovymi
rizikami. Celkové riziko pri pouziti pomocky 1xklysma salinicka v zamysl'anej indikacii je nizke.

Vedlajsie uéinky uvadzané v literatire st sposobené hlavne predavkovanim alebo aplikéciou u
kontraindikovanej populacie pacientov (deti do 6 rokov) alebo rizikovych pacientov (star$i pacienti), a preto
sa im mozno vyhnut' dodrziavanim odporti¢ania uvedeného v ndvode na pouzitie. Pri spravnom podavani
podl'a odportacani vyrobcu v navode na pouzitie sa neocakavaju ziadne neziaduce ucinky.

Profil prinos/riziko je pozitivny, a preto je poziadavka na prijatel'ny profil prinos/riziko splnena.

14 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Pri zvazovani alternativnej liecby sa odporuca kontaktovat' svojho lekadra, ktory méze posudit vasu
individualnu situaciu.

14.1 VSeobecny opis terapeutickych alternativ

Pri zvazovani alternativnej lieCby sa odporuca, aby sa pacient obratil na zodpovedného zdravotnickeho
pracovnika, ktory moze posudit’ individualnu situéaciu.
Existuju rozne alternativne metody lieCby:

— Osmotické prehanadlo

— Neabsorbované osmotické ¢inidlo

— Stimula¢né prehanadlo (kontaktné)

— Kombinacia osmotického laxativa/prehanadla

— Kombinéacia neabsorbovaného osmotického laxativa/prehanadla

15 Odporucané Skolenie pre pouZivatel’ov
Zdravotnicku pomoécku mézu pouzivat pacienti, ako aj zdravotnicki pracovnici.

Na pouzivanie zdravotnickej pomdcky nie je potrebné Ziadne $pecialne Skolenie.
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Histéria revizii

Cislo Datum Opis zmeny Revizia overena notifikovanym
revizie vydania organom

SSCP

02 17.05.2024 Revizie 00 a 01 st k dispozicii len v | OAno,

anglictine.

Jazyk overenia: anglictina
MNie, nevyzaduje sa, pretoze ide
len o Stylistické zmeny
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| Pe3oMe no kinHUYecKoii 0e30nmacHOCTH M 3P (PEKTUBHOCTH AJIs
MEAMIUHCKUX CIeNUAJTUCTOB

Hacmoswee pesrome no knunuueckou dezonachocmu u agppexmusnocmu (Oaree SSCP) npeonaszuaueno ons
obecneyenus OMKpPLINO20 OOCMYNd K OOHOBNIEHHOMY 0030pY OCHOBHBIX ACNEKMO8 KIUHUYECKOU
bezonacnocmu u 3¢hghekmueHoCmu YKaA3aHHO20 MEOUYUHCKO20 U30EUSL.

SSCP ne npeonaznayero 0isi 3amMeHbl UHCIPYKYUU N0 NPUMEHEHUIO (OCHOBH020 OOKYMEHMA, 00eCneyusaionezo
bezonacrHoe npumeHerue u30eus), a maKice He NPeOHA3HAUEHO Ol NPEOOCMABNICHUS. OUACHOCIUYECKUX WU
MePanesmuyYecKux PeKomMeHOayull NPeonoazaeMblm NOIb308AMENSIM Wik NAYUSHMAM.

Tlpeocmasnennas nudice unghopmayust npeoHazHauena st NOAb308amenetl U MeOUYUHCKUX CHeYUATUCTIOS.
Ilocne smotui ungpopmayuu ciedyem pesrome, npeoHasHavenHoe 0 NAYUEHMO8.

1 MHnentudukauus usnenus u odmas uHGopmanus
11 TOpFOBbIe HAaMMCHOBaAHUSA U3J1€JIUA

Toproseie Ha3BaHMS MeauIUHCKOTO m3nenwst Klysma:
DE — 1xklysma salinisch

EN — 1xklysma saline

CS — 1xklsyma salinické

SK — 1xklysma salinicka

SL — 1xklysma fizioloska raztopina

RU — 1xklysma conesom
1.2 Ha3Banue u agpec MPOU3BOIUTES

IIpoussoaurens corstacio MPG u MDR 2017/745:

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche LandstralRe 105 b
D- 06406 Bernburg

Germany (I'epmanus)

1.3 Eaunblii perucTpauuoHHblii HoMmep npoussoautes (SRN)

DE-MF-000005169

1.4 Basic UDI-DI

YuukanbHblit uaeHtudukarop usgenus (Basic UDI-DI): 426020097KLYSMA8M

1.5 Onucanue/TeKCT HOMEHKJIATYPHI MeIUIMHCKUX U3eJINi

EMDN code: G99 (GASTROINTESTINAL DEVICES — OTHER)
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1.6 Kuaacc usneaus

Knaccudukanms cornacuo [punoxenuto VII Permamenra (EC) 2017/745, mpasuio 21: 111

1.7 Topn, koraa 0bL1 BeiiaH nepBbii ceprudukar (CE) na usneaue

BriepBbie u3nenve ObUIo KitaccH(UIMPOBAHO KAk MEMIMHCKOE U3/IeNue Kiacca | cormacHo npasity S MDD B 2017
romy. Takum oOpa3om, Tporenypa TOATBEPXKICHHST COOTBETCTBYS MPOBECHA U3TOTOBUTEIIEM B COOTBETCTBUM C
[punoxenriem VII JIMpeKTHBBI 1O METUIMHCKAM WM3IeusM. [1OCKONBKY HE TpeOOBAIOCh HHMKAKOW OIECHKU

cootsetctBrst CE yronHoMoueHHbIM opranom, cepTudukar CE Ha m3nenve B MpoILIOM He BBIIABAJICS.

1.8 YnoaHoMo4eHHbIii MpeaCcTABUTEND

He npumenumo

1.9 Ha3Banue u eqMHbI HIeHTUPUKANOHHDII HOMEP YNIOJTHOMOYEHHOTO OPraHa

mdc medical device certification GmbH
KriegerstralRe 6

70191 Stuttgart

Germany (I'epmanus)

Howmep ymonnomouennoro oprana: 0483
2 IpeaycMoTpeHHOE IpUMeHEHUE U3/1eTHs

2.1 IlpexycMoTpeHHOEe Ha3HAYeHHE

1711 OBICTPOrO OMOPOYKHEHHS MPSIMOM KHILIKH, HAPUMEP, IIEPE XUPYPrUieCKUM BMEIIATETIECTBOM, KOJIOHOCKOIHEH,

POIAMH UITH AUArHOCTHYECKUMH TIPOLIE/TyPaMH, TAKUMH KaK PEHTIEHOIOTHYEeCKOE UCCIIEIOBAHHE.
JlononHuTENbHAS HH(pOPMAIIHS TPUBEICHA B MHCTPYKIIUH 110 IPUMEHEHHUIO.
2.2 Tloxa3aHus W neJieBasi MOIMYJISAIASI

st GBICTPOTO OMOPOKHEHHSI HIKHETO OT/IeNa KUIIEYHNKA, TPAMOIl KUIIIKH, HAIPUMED, TIepest
XUPYPIUYECKUM BMEIIATEIBCTBOM, KOJIOHOCKONMEH, POJJaMHU WIIM THArHOCTUYECKUMU ITPOLIETyPaMH,
TaKUMU KaK PEHTI€HOJIOIrMYECKOE UCCIIEN0BAHKE.

IIpenapat ucronb3yeTcs 0€3 AOMOTHUTENBHBIX U3AETHH WIN METUIIMHCKIX IPenapaToB. DTH IpenapaThl

HCIIOJIB3YIOTCA MEANMIUHCKUMU CIICHUATIMCTaMU WA MTAllUCHTAMU.
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2.3

IIpoTuBoNOKa3aHus W/WJIM OTPAHUYEHUS

IIpoTuBOIIOKA3aHUSL:

MalMeHTaM C CyIECTBYIOIIUM HapylIeHHeM OanaHca 3JIEKTPOIUTOB;

HaMeHTaM C HapyIIeHHeM (QYHKIHH TTOYeK;

MalKueHTaM C CepJCYHON HeAOCTaTOUHOCTHIO;

HapyIICHHs MOTOPHKH KUILICYHHUKA M3-32 HEIPOXOJAUMOCTH MIIM MEXaHHYECKOW 3aKyOPKH;
COCTOSIHHSI, COPOBOSK/IAIOIIECS BOCTIATICHHEM MJIH OTEKOM KHUIICYHHKA, KOTOPBIE MOTYT HPUBECTH K
cria3Mam, 00H, 3aropam U iuapee, HarpuMep, pu Oone3nu [ upinpyHra, S53BeHHOM KOJIUTE, METaKOJIOHE;
HaJIMYUE KPOBU B CTYJIe, O0JIM B 00JIACTH JKENYKa, a0JOMUHAIILHBIC 00JIH;

TOLIHOTA, PBOTA;

TPaBMBI B aHAIBHOHN 00J1aCTH, BEI3BaHHBIE, HAIPUMED, Iepdopanuell KUIIeYHNKa WK TPEIINHON;
HEBO3MOXKHOCTB DBaKyalluH CTyJa Yepe3 KUIIEUYHHUK B MOCIEONEePalnOHHOM IEPHOJE;
COCTOSIHUS, IPH KOTOPBIX B KHIIIEYHUKE BEPOSITHA MOBBIIICHHAS! a0COPOLIUS SIIEKTPOINTOB
(pacTBOpOB coJel B KPOBH), TAKUX KaK HATPUH Wik PocdaTsr;

runepdochareMus;

OJTHOBPEMEHHBII MpUeM JIPYTHX IPenapaToB, coaepkammx Gpocdar HaTpust (B TOM YHCIIE OPAITBHO);
aJuTeprus Ha KOMIOHEHTHI METUIIMHCKOTO U3/1eINs;

MJIAJICHIBI ¥ AE€TH MIIajlie 6 JerT.

3 Onucanue u3aeans

3.1

Onucanne n3aeans

1xklysma coseBoit — 3T0 u3noIOrHYecKHii pacTBop HocdaToB HATPUS ISl PEKTAITBHOTO TIPUMEHEHUS,

3anuThId B KoHTeWHep u3 [13 (135 M) cnenmanbHON GOPMBI, TOIXOASAIIUHN IS TPETyCMOTPEHHOTO

IMPUMCHCHUA (pCKTaIIBHOFO BBe,Z[eHI/IH). PaCTBOp, conepmaumﬁcsl B U3/CJINH, HC SABJISICTCA CTCPUJIBHBIM U

BKJIIOYaeT OeH30aT HAaTPHs B KauecTBe KoHcepBaHTa. Cpok rogHoctu 1xklysma coneBoit — 36 mecsines.

HpenapaT H606XOZ[I/IMO XpaHUTh IIPpHU HOPMAJIbHBIX YCJIOBUAX. O,I[I/IH HJIN OCCATH KOHTCﬁHCpOB YIIaKOBAHBbI

B [IEYATHYIO KapTOHHYIO YIIAKOBKY C BJIOKEHHOW MHCTPYKIMEH MO MPUMEHEHHUIO.

1Xk|y5ma COJICBOM MpeaAHa3Ha4YCH TOJIBKO I OAHOPA30BOI0 MPUMCHCHUS.
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Cocras pactBopa cnenytommii (Ha 100 mi):

Huruapodocdar marpus 2 H.O 16,00 r
T'unpodocdar narpus 2 H.0 2,981
benszoar Harpus 0,12t
OunieHHas Boga mo 100 mn

3.2 Ipenbiayiiee MOKOJIEHHE U €r0 OTIHIHS

CDopMa BBIITyCKa 1 COCTaB MEANITUHCKOT'O U3A€JIMA HE U3MCHUJINCD.

3.3 OmnucaHue NpUHAIJIEKHOCTEH

B cootBerctBumn co cratbeit 2 (2) Permamenta (EC) 2017/745 npumeHHMMBIE MPHHAAJICKHOCTH LIS
MEIUIMHCKOTO M3eNusl He npeaycMoTpensl. OOpaTtuTe BHUMaHHE, YTO KOHYMK KOHTEHHEpa HEOOXOauMO
clierka cMa3aTh (HampuMep, Ba3eIHHOM).

3.4 OmnucaHue APYrux U3AejIdil U MpenapaTon

I[pyI‘I/IC U3aCiuA W Iperaparbl, NPEAHA3HAYCHHBLIC IJId HCIIOJIB30BaHHWA B COUCTAHUM C MCIUIIMHCKHUM

U3JIENNEM, HE MTPEeTyCMOTPEHBI.
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4  Pucku M mpeaynpexaeHus
4.1 OcTaTo4HbIe PUCKH U MO00YHBIE TeHCTBUS

OcTaTOYHEIN PUCK ICPEAO3HPOBKH

[Tpu nepeno3upoBKe BOZMOKHO MOBBIIICHUE YPOBHS (pocdaToB U MOHMKEHUE YPOBHS KaJbLKs B KPOBU MIIH
WHBIE CEPbe3HBbIC HAPYLICHHUs] JJIEKTPOJIMTHOTO OajaHca, KOTOPble MOTYT MpPUBECTH K Pa3BUTHIO

0663B0>KI/IB3HI/IH, CECPACHYHO-COCYAUCTBIX 3a00JIeBaHUI UIH TOYEUHON HEAOCTAaTOYHOCTH.

[To6oYHbIEe peaKLuy

Ixklysma coneBoii XOpOIIO IEPEHOCUTCS TIPH CTPOTOM COOMIOJICHIN YKa3aHUH 110 ero npuMeHeHuro. OHaKo o
MOOOYHBIX PEAKIUSIX, BO3MOXKHO CBSI3aHHBIX ¢ ipuMeHeHneM 1xklysma comeBoit, cooOmanock Hedacto. B penknx
CITydasx MOT'YT BOSHHKHYTh MOOOYHBIC SIBICHHUSI, OCOOCHHO NPH HETIPaBWIBHOM HCIOJIb30BAaHUN MEAULIMHCKOTO
W3LENVIA.

— Bo3moxHO paznpakeHue CIU3UCTONH 000JI0YKY KHAIIIETHUKA.

— B peaxux ciydasx noBpexxaeHHe MATKUX TKaHEH BOKPYT MPSMOM KUIIKH (TaHTpeHa TOJICTOrO
KUIIEYHHUKA) M3-32 TSDKEINBIX SI3B MJIM PaH CB3aHO ¢ MpuMeHeHueM (ochaTocoaeprKaliux KIu3m y
MAI[MEHTOB MOXHJIOTO BO3pacTa.

—  DTO MOXET CTaTh MPUYMNHON BHICOKOT'O YPOBHS (poCdaToB, HU3KOTO YPOBHS KAJIBIHSI WIIA HHBIX
HapyILEeHUH 3JIeKTpoIuTHOrO Oananca. HapymeHnne BOZHO-3JIEKTPOIMTHOTO OaiaHca MOXKET

IMMPUBECTHU K 00€3BOKMBAHUIO U cyaoporam.

000 Bcex CCPLE3HBIX MHIIUACHTAX U MOOOYHBIX peaKkuusiax, CBA3aHHbIX C JAHHBIM MCAUIIMHCKUM HU3ACIIUCM,
HeO6XOI{I/IMO COO6I]_IaTI> MMPOU3BOAUTECIIIO, 4 TAKIKC B KOMITCTCHTHBIN Oprad rocyaapCrBa-4JiCHa EC o MECTY
HaXOXACHUA I10JIb30BaTCIA W/ WIIH IanueHTa.

4.2 IlpenynpesxaeHusi 1 Mepbl NPEIOCTOPOKHOCTH

Mepbl IPEJIOCTOPOKHOCTH:

IIpuMeHATH ¢ OCTOPOKHOCTBIO:
—  TalueHTaM IMOKUIOT0 BO3PacTa, OCIA0IEHHBIM UIIH UCTOIICHHBIM;
— MalueHTaM C JIeTHIpaTanuei;

— TalUeHTaM C HEKOHTPOJIMPYEMOM apTepualbHOU IMIIEPTEH3HEH.

B3anmMozeiicTBue ¢ IpyruMu J€KapCTBEHHBIMU CPEACTBAMMU:

YV nanueHToB, IPUHUMAIOIINX AUYPETUKN WIM UHBIE NIPETIapaThl, KOTOPHIE MOI'YT BIUATh HA YPOBEHb
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AJIEKTPOIUTOB, TIOBHIIIIAETCS] PUCK HAPYIIECHUS dJIEKTPOIUTHOTO OanaHca (BRICOKAN YPOBEHb (hocdaToB U

HaTpus / HU3KAH YPOBEHb KaJbIIHs) TP IPUMEHEHNH (HocdaTocoepKaliiX KIA3M WIH TePOPATEHBIX
CTa0UTENBHBIX CpecTB. He MpUMEHATh OHOBPEMEHHO C IPYTUMH MpenapaTaMu, coaepxamumu dpochat
HATPHsI, BKIIFOYAs TAOJIETKY WM PACTBOPKI JUIS IEPOPATHHOTO TPHUMEHEHUSI.

IpenynpexaeHus:

— MeaunuHcKoe u3enne npeIHa3HadyeHo TONbKO Ui 0JJHOpa30Boro npuMeHeHus. [loBTopHoe
NpUMEHEHUE WK 00paboTKa 0IHOPA30BOr0 U3JEIHS MOKET IIPUBECTH K 3aPaKECHUIO.

— Ilocne mpuMeHeHUs yTUIN3UPOBATH IJIACTUKOBBIE KOHTEHHEPHI, 1aKe ECITU HE BCE COACPIKUMOE
OBUIO UCII0IBb30BaHO. [IpUMEHATH TONBKO MIPO3pauHbIe PACTBOPHI B HEMOBPEKICHHBIX KOHTEHHEPaX.

— He ucnonp30BaTh 1ocie UCTEUEHUS CPOKA TOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha (DJIaKOHE U KOPOOKe.

— XpaHUTh B HEJOCTYITHOM [ IeTel MecTe!

4.3 Jlpyrue BaiKHbIE aCIEKTHI 0€30MaCHOCTH

Huxaxoii uadopmanuu o cepbe3HbIX HHIUACHTAX ITOyYeHO HE OBLIO.

Hukakux KOppeKTUPYIOIIUX ASHCTBHHI 10 00ecreueHHIo Oe30MaCHOCTH Ha MeCTaxX MPEANPHHATO He OBLIO.
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5  Pe3oMe Mo KIMHUYECKOH OLIEHKE H MOCTPErucTPAMOHHOMY KJIMHIHYeckomy Habmonenuio (PMCF)

5.1 Pe3oMe N0 KIMHUYECKHM JAHHBIM, KACAIOIIUMCS SKBHBAJEHTHOT0 H31eTUS

Bbi1a npoieMOHCTpUpOBaHa YKBUBAJIEHTHOCTH CPABHUTEIIBHBIX IIPENapaToB™ MO KIIMHUYECKUM, OUOJIOTMIECKUM
U TEXHUYECKUM XapakTepucTHKaM. KiMHU4Yeckasl OLeHKa OCHOBAHA Ha JIMTEPATypHBIX AAHHBIX O KIM3MaX,
cogepkamux (ocharel Hatpus. SSCP SKBHUBAJICHTHOTO WM3/CIHS HEAOCTYITHO B WH(OPMAMOHHON CHCTEME
Eudamed. ®ocdaroconepkarye pacTBOpbl HWMEIOT AHAJIOTMYHBIA COCTaB W MpPEIHA3HAYCHBI YIS
KOJIOPCKTAJIbHOTI'O OYMIICHU. Bce MaTepualibl XOpOomIo U3BECTHLI U HIMPOKO UCIIOJIE3YIOTCA B MCI[I/IHI/IHCKOI\/'I
chepe. CpaBHHTENbHBIE H3/ENUSI TPHUMEHSIOTCS B aHAJOTHMYHBIX YCJIOBHSIX HCIIONB30BAaHMUS, HArpuMep,
MOIMYJAA U KIIMHAYCCKOE COCTOSAHHMC, U MMCIOT CXOXUE XapaKTCPUCTHKU B COOTBECTCTBUM C OKHUIACMbIM
KIMHAYCCKUM  3(P(EKTOM JUIT  KOHKPETHOrO TPEIYCMOTPEHHOrO0 TMpHMEHEeHWs. [IpWUHIMI JeHCTBUS
dochaTtoconepkanvx KIU3M OCHOBaH HAa OCMOTHYCCKUX CHJIaX. Pa3nuuusi, TpeJCTaBICHHBIE B OTYETE O
KJIMHAYECKOM OICHKE, HE3HAYNTENLHBI U, KaK OXKHIACTCS, HE TIOBIUSIOT HAa KIMHUYECKYIO 3(P(HEKTUBHOCTD U
Oe3omacHocTh. KiTMHUUECKHe TaHHBIC O KITU3MaX, CoepKaiiux Gocharsl HATPHS, & TAK)KE MHOTOJICTHUH OITBIT
KIrHIYecKoro mpumerneHus 1xklysma comeBoit o3BOJISIOT YTBEPIKAATh, YTO HET COMHEHHUH B 3()()eKTUBHOCTH
1 0e30MacHOCTH TIPUMCHEHUS TakWX Kim3M. Ha ocHOBaHWM 0030pa HAydHOH JHTEpaTyphl MO KIH3MaM,
comepkamiM (hocaTel HATPHsI, MOXKHO CIEIaTh BBIBOJ, YTO moib3a oT 1xklysma coneBodl mepeBermmBaeT

TMOTCHIUAJIBHBIC PUCKH.

*Klistier- Fresenius, Fleet Enema- C.B. Fleet Company, Clyssie- B.Braun, Cleen Ready to use- Casen Recortadi

5.2 Pe3rome no KIMHUYECKHUM JaAHHBIM HCCJIEA0BAHUIA, MPOBEIEHHBIX B OTHOIIEHUH H3/IeJIUS 10
noJrydeHusi MapkupoBku CE

HE IPUMCHUMO

5.3 Pe3rome no KINHUYECKHM JaHHBIM H3 IPYTUX HCTOYHUKOB

Knusmel, conepxamiue ¢ocdaTsl HATPUS, — 3TO MpenapaTsl, LIMPOKO MPUMEHSIEMbIE KaK B CTALIMOHAPHBIX,
TaK ¥ B aMOynaTOpHBIX ycnoBusix. Hanbonee yacTbIM MOKa3aHUEM SABISIETCS] CHMITOMATHUECKOE JICUEHUE
3a10poB U, B MEHbIIIEH CTENEHH, TIOATOTOBKA K KOJIOHOCKOIIMH WJIM XUPYPIUIECKOMY BMELIATENbCTBY. DTH
npenapaTsl IUPOKO NPUMEHSIOTCS B TeUSHHE MHOTHX JIET ¥ BBI3BIBAIOT MUHUMaJIbHBIE TOOOYHBIE
JEeHCTBUS y OMYJISALMH B 1iesioM. HapyiieHust BOIHO-31IEKTPOIUTHOrO OaaHca sIBISIOTCS MPUIMHON
OCHOBHBIX TTOOOYHBIX 3((PEKTOB, BOZHUKAIOIINX y MAIIMEHTOB, KOTOPBIM HAa3HAYAIOT KIM3MBI, COJIEpIKAIUe
¢docdate! HaTpus. OgHAKO HE clenyeT 3a0bIBaTh, YTO KIM3MBIL, coaeprkaiue Gpocdarsl HATPHS, IMUPOKO

MPUMEHSIOTCS, IPH 3TOM MTOOOYHBIE AP PEKTh HAOIIOAAIOTCS Y MUHUMATILHOTO YHCIIa AIIHEHTOB.
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5.4 O6mee pe3roMe Mo KINHUYECKOi 3(PPeKTUBHOCTH M 0€30MACHOCTH

Cymmupysi Bce QakThl, onucaHHbIe B oTueTe o kinnHudeckoi ouenke (CER), 1xklysma coneBoii a3 dexTrBHO
NPUMEHSIETCS I PEKTAILHOTO OYHIICHHUS Ha POTSHKEHUH JECATUICTHH.

C y4geToM Bcex KPHUTHYECKHX cooOpakeHui, kKacarommxcs 1xklysma coneBoit m aHaTOTWYHBIX W3IENHHA, 3TH
npernapaTel, 0e3 cCOMHEHMS, dPQPEKTUBHBI TP 3asBICHHBIX TOKa3aHUAX K NpuMeHeHHnto. OICHKa BEIIECTB,
cogepkammxcs B 1xklysma comeBo#i, He BbIsIBIIa KaKUX-THOO OMAacHBIX 3((EeKToB TMpH MPUMEHEHHH C
coOIoieHeM Mep TPEIOCTOPO’KHOCTH, YKA3aHHBIX B HMH(GOPMAIMM O MEIUIMHCKOM m3Iemun. [lpu
ucrionp3oBanny  1xklysma comeBoif ¢ coOiroieHMeM peKOMEHIANWl, YKa3aHHbIX B HWHCTPYKIUH TIO
HPUMEHEHHIO, TIOOOUHBIE P (EKTH He 0XKUAAroTCA. J{aHHBIE O aHATOTMYHBIX MEMIIMHCKIX U3JIETNSX, a TAKKe
MHOTOJIETHHH OIBIT KIMHWYECKOro mpuMmeHeHmst 1xklysma comeBoil TO3BOISIOT — yTBEp)KAATh, HYTO
3P PEKTUBHOCTH 1 OE30IIaCHOCTH MPUMEHEHHS TAKMX KITM3M He BBI3BIBAIOT COMHEHUH. OOIIiii 0030 HOIydeHHBIX
JIaHHBIX TIO3BOJISIET C/IEJIaTh BBIBOJ, YTO MHCTPYKIHS 1O HpuMeHeHmo 1xklysma coneBoii anekBaTHO OTpakaer
CIIOKHBILIVIECS] HAYYHBIE 3HAHKS O €r0 MpeayCMOTPEHHOM Ha3HaveHuu. [Ipu coOmoieHn yCiIoBUH, YKa3aHHBIX B
MHCTPYKIIMK TI0 mpuMeHeHuro, 1xklysma coneBoii MOkeT ObITh PEKOMEHIOBaH B Ka4decTBE KIM3MBI IS BCEX
NPUMEHEHUH, YKa3aHHBIX B MH(QOPMAIMK O MEAWIIMHCKOM M3IeMMi. MOXHO cenaTh BBIBOJ, YTO TOJIb3a OT
1xklysma coneBoii mepeBenIMBacT IMOTCHIUATIbHBIE PUCKH. [lOTEHIMANbHBIC PHCKH, CBS3aHHBIC C
npumenenueM 1xklysma coneBoif, XOpomio M3BECTHBI, U WX, KaK TPaBUIO, MOXXHO H30ekKaTh, CIEAys
WHCTPYKIUSAM TPOU3BOAMTEIS 10 TpUMeHeHuto. OOIIHre 0CTaTOYHble PUCKU U COOTHOLICHUE TI0JIb3a/PUCK
W3JIeTHs TIOJTHOCTBIO TipuemMyieMbl. TakuM oOpa3oM, TpeOoBaHUs PerimamMeHTa 0 METUIIMHCKUX HM3JICITHSX

2017/745 B oTHOWIEHNH 0€30MaCHOCTH U KIMHUYecKor 3¢ dexruBHOCTH 1xklysma coneBoii BHITOIHEHEI.

55 TeKymee HUJIH 3ATUVIAHUPOBAHHOEC MOCTPETUCTPALMOHHOC KIIMHUYECCKOE Ha0JII0leHue

Ixklysma coseBoii mpeacTaBiseT co0OH XOpOIIO MPOAHAIU3UPOBAHHOE M KIMHHUYECKH IPOBEPEHHOE
MEJMIIMHCKOe u3fenue. be3omacHocts ¥ 3ddekTuBHOCTL (ocdarocoaepxaimx KIU3M JoKa3zaHa
JCCATUIICTUSMU. Bcg xnuHnuyecku 3HauuMast I/IH(bOpMa]_[I/ISI MOXKET 6])ITB MOATBEPIKACHA KIMHUYCCKUMH
JAHHBIMU B OTYETE O KIMHUYECKOMU oreHKe. TepameBruueckas mob3a 1xklysma coneBoit 11 peKTaibsHOTO
OUMIIICHNS TIEPEBEIINBAET CYIIECTBYIOMIME OCTaTOYHbIE pHUCKH. OOmUHA pHCK NpU NPUMEHEHUH
1xklysma comeBoii mo HazHaueHHIO HU3KHH. [IpOGHUIB TMONB3BI/PUCKA MMOMOKHUTENEH, H, CIEI0BATENBHO,
TpeOOBaHHE B OTHOIICHWH TPUEMIIEMOTr0 TNPOQWIS TMOJb3bI/PUCKA BBHIMOJHEHO. Takum o00pas3om,

MmocTperucTpanuonnoe knnandeckoe Haomonenue (PMCF) He TpeOyercs.
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6 Bo3MoXHBIe TMATHOCTHYECKHE W TepaneBTHYECKUE AJIbTePHATHBBI
B 3aBucMMOCTH OT MHIMBUIYATbHBIX TPEANOYTCHUH NAIIMEHTa U UCTOPUHU OOJIC3HU JOCTYITHBI Pa3IHUHBIC
TepaneBTHYECKHUE allbTEPHATUBBI AJIS JieueHUs 3arnopa. Clenyrolye anbTepHAaTUBbI IPEICTABISIIOT COO0H B
MIEPBYIO OYepe/Ib MEPOPATHLHBIC MPETapaThI.

—  Ocmotrueckoe c1abuTeIpHOE CPEACTRO;

— HeabGcopbOupyemoe ocMOTHYECKOE CPENICTBO;

—  Crumynupytonee ciaduTeabHOe CpeaCTBO (KOHTAKTHOE pa3pakarollee CpeCTBO);

— KomMOuaHpOBaHHOE OCMOTHYECKOE/CITA0UTENFHOE CPEICTBO;

— KombOuampoBanHoe HeabcopOMpyeMoe 0CMOTHIECKOe/CIa0UTEIhHOE CPEACTRO.

7  Pexomenayemblii npouiab u o0yueHue 1Js MOJTb30BaTe el
MCHHHI/IHCKOG nU3aCIIUEC MOXKET HCIIOJIB30BATHCA KaK INallMCHTAMH, TaK U MCIUIIMHCKHMU CIICIHAJINCTaAMMU.

JI1st McnoJTb30BaHUS MEIUIIMHCKOTO U3JICINs CIICIUaIbHAs MOJATOTOBKA HE TpeOyeTcsl.
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8 IIpumMeHHMBble TAapMOHU3MPOBAHHBIE CTAHAAPTHI U CeNUAIbHbIE CTAHAAPTHI

HpI/IMeHI/IMLIe TrapMOHU3UPOBAHHBIC CTAHAAPTHI, 4 TAKXKC JAPYTHUC CNICHUAJIbHBIC CTAaHAAPThI, CBA3AHHLIC C

1xklysma coneBoi, mepeunciensl Hike. O0mue crnenupruKanuy B HACTOSIIEE BpeMsl HEIOCTYITHBIL.

[punoxenue C

devices

CTtaHaapT/pyKoBOJICTBO Ha3Banue/onucanue IIpumeHuMocTH
IMOJTHOCThI0/9ACTHYHO

Oo0uee

DIN EN I1SO 9001:2015-11 Quality management systems - Requirements MOJIHOCTHIO

DIN EN 1SO 13485; 2021-12 | Medical devices - Quality management systems | moJIHOCTBIO
- Requirements for regulatory purposes

DIN EN 1SO 14971:2022-04 Medical devices - Application of risk MIOJTHOCTBIO
management to medical devices

ISO/TR 24971:2020-06 Medical devices - Guidance on the application | momHocThIO
of ISO 14971

ISO/TR 20416:2020-07 Medical devices — Post-Market surveillance for | nonaocTbIO
manufacturers

MPDG Medical Device Law Implementation Act ITOJTHOCTBIO

MDR Medical Device Regulation (EU) 2017/745 TIOJTHOCTBIO

EBporn. ®apwm. European Pharmacopoeia current version HOJIHOCTBIO

buogornyeckasi 1 KJIMHHYECKasi OIlCHKAa

DIN EN 1SO 10993-1:2021-05 | Biological evaluation of medical devices - TOJTHOCTBIO
Part 1: Evaluation and testing within a risk
management system

MEDDEV 2.7/1 pen. 4 Clinical Evaluation: A Guide for Manufacturers | mosHoCTBIO
and Notified Bodies under Directives 93/42/EEC
and 90/385/EEC

MDCG 2019-9 pex. 1 Summary of safety and clinical performance MTOJTHOCTBIO

mapt 2022 1. A guide for manufacturers and notified bodies

MDCG 2020-5 Clinical Evaluation - Equivalence A guide for MIOJTHOCTBIO

ampesnb 2020 . manufacturers and notified bodies

MapkupoBKa

DIN EN 1SO 15223-1:2022-02 | Medical devices - Symbols to be used with MIOJTHOCTBIO
medical device labels, labelling and information
to be supplied - Part 1: General requirements

DIN EN ISO 20417:2022-03 Information to be supplied by the manufacturer | monnocThIO
of medical devices

MDCG 2018-1 Guidance on BASIC UDI-DI and changes to TTOJTHOCTBIO

ampens 2021 r. UDI-DI April 2021

HpHFO}IHOCTb K UCITIOJIB30BAHHUIO

DIN EN 62366-1:2021-08 Application of usability engineering to medical | momHOCTBIO
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Il Pe3roMe no kianmHUYecKoii 0e30nmacHOCTH M 3P (PEKTUBHOCTH AJIs
HeCNeunaJucToB

Hacmoswee pesrome no knunuueckou bezonachocmu u sgppexmusnocmu (Oanree SSCP) npeonasnaueno ons
obecneyenus OMKpPLINO20 OOCMYNAd K OOHOBNIEHHOMY 0030pY OCHOBHbIX ACNEKMO8 KIUHUYECKOU
bezonachocmu U hGdexmusHocmu  YKA3aHHO020 MeouyuHckozo uzodenus. Ilpeocmasnennas Hudice
ungopmayus npeoHasHavena Oas nayuenmos uau Hecneyuaiucmos: bonee nodpobmnoe onucanue
KAUHUYECKOU Oe3onacHocmu u  apgexmusHocmu  uzdenus, NPeOHAZHAYEHHOe O  MEeOUYUHCKUX
CReyuanucmos, npuee0eHo 8 NePEoll Yacmu HACMosWe20 OOKyMeHmd.

SSCP He npedHasHaueHO O0A NPeO0OCMABLeHUs OOWUX PeKOMEeHOayull No JIeYeHUI0 KaKo2o-iubo
3abonesanus. Ecau y 6ac 03HUKHYM GONPOCHI O COCMOAHUY 8AULE20 300P08bIL WU UCNOIb308AHUU U30ENUs
6 KOMKpemHOU cumyayuu, obpamumecb K meduyunckomy cneyuanucmy. Hacmoswee SSCP ne
NPEOHA3HAUEHO 0I5l 3AMeHbl NACNOPMA UMWIAHMAMA WU UHCIPYKYUY HO NPUMEHEHUIO, RPed0CmAasisioujell
uH@opmayuio o 6e30NACHOM UCNOIb308AHUY U30ETUSL.

9 MHnentuduxanus usgeaus 4 odmas uHGopManus
9.1 Topronoe HAaMMCHOBAHUC U3CIHUA

Toproseie Ha3BaHMS MeauIUHCKOTO m3nenwst Klysma:
DE — 1xklysma salinisch

EN — 1xklysma saline

CS — 1xklsyma salinické

SK — 1xklysma salinicka

SL — Ixklysma fizioloSka raztopina

RU — 1xklysma conesomn
9.2 Ha3BaHmue H aapec MPOU3BOAUTEIS

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche LandstralRe 105 b
D- 06406 Bernburg
Germany (I'epmanus)

9.3 Basic UDI-DI

426020097KLYSMASM

9.4 Ton, koraa u3mesne BuepBbie MOTy4Ynja0 MapkupoBky CE

Brepsbie u3aenue ObUIO KIACCH(PHUIIMPOBAHO KaK MEIUIIMHCKOE M3jeiue kiacca | corjacHo mpaBuiny 5

JupektuBsl o MmenuiuHckuM m3aenusm (MDD) B 2017 roxy.
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10 IIpexycmoTpeHHOE MPUMEHEHHE U3/eTHs
10.1 IIpeaycMoTpeHHOE HA3HAYEHHE

Jnst OBICTPOTO OMOPOKHEHHS MPSMOW KHIIKH, HAIPHUMEpP, Iepel XHPYPTHYeCKUM BMENIaTeIbCTBOM,
KOJIOHOCKOITMEH, poJaMH WIH JAWArHOCTUYECKHMHU TIPOIETypaMH, TaKUMH KaK PEHTIeHOJIOTHYECKOe

UcclIe0BaHue.
JlonomHuTensHas HHGOpPMANys MPUBEIeHA B HHCTPYKIUH 110 IPUMEHEHUIO.
10.2 Iloka3zanus u npeanojgaraeMblie rpynmnbl NANNEHTOB

[t ©bICTPOTO OMOPOXKHEHHMSI HUXKHETO OTAENA KUIIEYHUKA, IPSIMOI KHIIKH, HAPUMED, TIepes
XUPYPTUYECKUM BMELIATEIIECTBOM, KOJIOHOCKOIIUEH, POIaMH WM AUArHOCTUYECKUMHU POLETYPaMHu,
TaKMMH KaK PEeHTreHoJIorn4eckoe ucciaenoanue. [Ipenapar nucnonssyercs 6e3 AONOTHUTENbHBIX U3ACTIHMA
WIN MEIUIMHCKUX IpenapaToB. JTH MpenapaTsl HCIIOIb3YIOTCS MEAUIUHCKUMY CIIEUATUCTAMH WIH

nmanucHTaMH.

10.3 IIpoTuBOmoOKa3aHusi

[Tpu Kcronp30BaHUHU JAHHOTO MEAUIIMHCKOTO U3ENUsI CTPOTO COONMI0IaiiTe HHCTPYKIIHIO IO TPUMEHEHHIO
WIN YKa3aHUs BalIero Jieyallero Bpada win gpapmaresrta. B ciydae comHeHMi (Hanpumep, OTHOCUTEIIEHO
MOKa3aHUH K MPUMEHEHUIO, IPOTHUBOIIOKA3aHUIl, MEp MPeI0CTOPOKHOCTH ), IPOKOHCYIBTUPYHTECH CO
CBOMM JICHAIIMM BPAa4OM WIH (hapMalieBTOM.

He IMPUMCHSATH JaHHOC MEAUIIMHCKOC U3CJIHE B CICAYIOIIHUX ClIydasax:

— TanueHTaM C CYNIECTBYIOIMM HapyIleHHEeM OallaHca 3JIEKTPOJIUTOB,

— TamueHTaM C HapylmeHneM (QpyHKIMH TOYeK;

— TalUyeHTaM C CepJCYHON HEAOCTATOYHOCTHIO;

—  HapyuUIeHHs MOTOPHUKH KHIIEYHHKA W3-32 HEMPOXOANMOCTH MIIM MEXaHUYECKON 3aKyOPKH;

—  COCTOSIHHSI, COITPOBOX/IAIOIINECS BOCTIAJIEHUEM MIIM OTEKOM KHILIEYHUKA, KOTOPHIE MOTYT
NPUBECTH K ClIa3MaM, O0JIH, 3a1l0paM U Juapee, HalpuMmep, pu 0one3Hu [ upinpyHra, s3BeHHOM
KOJIUTE, METAKOJIOHE;

— HaJU4ue KPOBH B CTYJIE, 00IM B 00JIACTH JKeTyAKa, a0OMHUHAIbHEIE 00IIH;

— TOINHOTA, PBOTA;

— TpaBMBI B aHAIBHOW 00JIACTH, BEI3BAHHBIE, HAIPUMED, Niepdopanreil KUIeYHHKa WIN TPEIUHOM;

— HEBO3MOXHOCTbB 9BaKyalluu CTYyJIa 4€PEC3 KUIICYHUK B ITOCJICONICPATUOHHOM IICPHUOJIEC,
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—  COCTOSIHUS, IPH KOTOPHIX B KUIICYHUKE BEPOSITHA MTOBBITIICHHASI a0COPOITHS SIIEKTPOIUTOB

(pacTBOpOB coJieil B KpOBH), TAKUX KaK HATpUi nin GocdaTsl;

— runepdocharemus;

— OJHOBpEMEHHBIH MpHUeM JIPYyTuX NpenapaToB, cojepxauux Gocdart HaTpus (B TOM YHCIE
OpAaJILHO);

— ajuieprus Ha KOMIIOHEHTHI MEAUIIMHCKOTO H3/IETIHS;

— MIaACHIbI U JCTHU MJIaqlIc 6 ner.

11 Onucanume nsaeauns
111 Ormcalme H3aeJimda u MaTepI/IaJ'IbI/BeIHeCTBa, KOHTaKTprlOlIIHe C TKAHAMHU NMAallMECHTAa

1xklysma coneBoit — 3T0 pacTBOp GocdaToB sk PEKTATBHOTO MPUMEHEHHS, PEIHA3HAYCHHBIN 115
OIIOPO’KHEHUS KHIICYHUKA. DTO MEIUIIMHCKOE N3/IEINe IPUMEHSETCS] PEKTAIBHO MEUIIMHCKIMHU
CTICIATMCTaMH WU MAMeHTOM. PacTBOp comepkut docdar HaTpust, KOTOPHIA 001aJaeT OCMOTHYECKOM

AKTUBHOCTBIO, OBICTPO pa3MsrdaeT v Pa3KImKaeT CTYIL.
11.2 Wndopmanus 0 JieKapCTBEHHBIX Bell[eCTBAX B H31eJTUH
He npumenumo

11.3 Omnmucanme MeXaHU3MAa AEHCTBUA U3JEIUSA

[TpuTOK pacTBOpa yBETUUMBACT COACPIKAHIE BOJIBI M 00BEM CTYIIA, pa3Msrdast €ro Jyis JIETKOro
MIPOXOXKIEHUS, a TAKXKE YBEINYUBAET JABJICHUE, YTO MIPUBOAUT K CAMOIIPOU3BOIBLHOMY U OBICTPOMY

OIMOPOXKHCHNIO KUIIICYHUKA.

11.4 Onucanue NPpUHANJIEKHOCTEH

HpI/IMeHI/IMble MPUHAMJICIKHOCTH AJII MCAUTTUHCKOT'O U3ACJINA HEC MPEAYCMOTPCHBI. O6paTI/ITe BHUMAHHCE,

YTO KOHYMK KOHTEHHEpa HE0OOXO0IUMO ClIerka cMa3aTh (HalpuMep, Ba3eIHHOM).

12 Pucku u npeaynpe:xkaeHust

Ecnu 6v1 cuumaeme, umo y 8ac 03HUKIU KaKkue-1ubo noboynvle d¢hghekmol, ces3anubvle ¢ OAHHLIM MEOUYUHCKUM
usoenuemM Uil e2o0 nPUMeHeHueM, b0 eciu bl 06eCnoKOeHbl KAKUMU-TUO0 PUCKAMU, 0OpAmumecs K MEOUYUHCKOMY
cneyuanucmy. 9mom OOKyMeHm He NPeOHA3HAueH OJis 3aMEHbl KOHCYIbMAYUU C 8AUUM MEOUYUHCKUM
CReyuanucmom 8 ciyuae HeobXo0UMoCmi.
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12.1 Kak noTeHUHAJIbHbIE PUCKU KOHTPOJUPOBAINCH WU YIPABISLINCH

1xklysma coneBoii ObLT pa3paboTaH B COOTBETCTBHH C JOKYMEHTUPOBAHHBIMU MTPOLIECCAMH,
TapaHTUPYIOIIMMH, YTO JAaHHOE U3/ETUE CIIPOEKTHPOBAHO, U3TOTOBIIEHO, YIIAKOBAHO U MAapKHUPOBAHO B
COOTBETCTBHH C TEKYIIMM YPOBHEM T€XHUKHU U OTBEYAET BCEM TPEOOBAaHUSIM COOTBETCTBYIOIIMX IIPABUIL.
Bce pucku, BBISIBICHHBIE B XO/I€ 3TUX MEPONIPUATHH, ObUTM MaKCUMaJIbHO CHUKEHBI M CUMTAIOTCS
NPUEMIIEMBIMH C TOUYKH 3PEHUS KIIMHUUYECKON MOJIb3bI n3aenusi. [locTosHHbBIN aHanu3 BCero
MOCJIEPETUCTPALMOHHOIO HaJ30pa IPOBOJUTCS AJIs1 BHIIBIICHUS JTFOOBIX TOTIOJHUTEIBHBIX PHCKOB,

KOTOpbIE MOT'YT OBITh YCTaHOBJICHBI ITOCTIE PA3MELICHUS U3/IeNINsI Ha PhIHKE.

12.2 OcraTo4yHble PUCKH U TOOOYHBIE IeiiCTBUSA

1xklysma cosieBoii XOpoIIO EPEHOCUTCS MPU CTPOTrOM COOJTIOCHHU YKa3aHUIl [0 €ro NPUMEHEHHIO.
OpnHako 0 MOOOYHBIX PEeaKIMIX, BOBMOXKHO CBsI3aHHBIX ¢ puMeHeHneM 1xklysma coseBoit, cooOrianoch
HeuyacTo. B penkux cityyasix MOT'yT BO3HUKHYTH [TOOOYHBIC SIBJICHUS, 0COOEHHO IPH HENPABUIEHOM
UCIIOJIb30BaHUN MEIULIMHCKOTO H3/EIHS.

— BosmoxHO paznpakeHue CIU3UCTONH 000I0YKY KHAIIEYHUKA.

— B peaxux ciydasx noBpexxaeHne MATKUX TKaHEH BOKPYT MPSAMOM KUIIKH (TaHTpeHa TOJICTOrO
KHIIEYHHKA) M3-32 TSDKEINBIX SI3B MJIM PaH CBSI3aHO ¢ puMeHeHueM (ochaTocoepKaliux KIu3m y
MAIMEHTOB MOXHJIOTO BO3pacTa.

— DJTO0 MOXET CTaTh NIPUYMHON BEICOKOTO YPOBHS (poc(aToB, HU3KOTO YPOBHS KaJIbLHSI MIIM HHBIX
HapyLEeHUH 3JIeKTpoauTHOrO Oananca. HapymeHnne BOAHO-3JIEKTPOIMTHOTO OalaHCca MOXKET

IMMPUBECTHU K 00€3BOKMBAHUIO U cyaoporam.

000 Bcex CCPLC3HBIX MHIUACHTAX U MOOOYHBIX BCI)(i)eKTaX, CBA3aHHBIX C JaHHBIM MCIAUIIMHCKUM U3 ACITHUEM,
HeO6XOI{I/IMO COO6H_IaTL JieHanieMy Bpady WA Q)apMaueBTy, MMPOU3BOJUTCIIIO, a4 TAKKC B KOMITETCHTHBIN

OpraH rocyaapcrBa-dJjiCHa EC o MECTY HaXOXKACHUS ITOJIb30BATCIIA W/ UIH nanueHTa.

12.3 Tlpexynpe:xkaeHusi H Mepbl MPEIOCTOPOKHOCTH

HpI/I HCIIOJIb30BAHUU JAHHOTI'O MEAULIMHCKOTO U3JACIINS CTPOTO CO6J'II-0,Z[aI71TC HWHCTPYKIHIO IO NPUMCHCHUIO
WJIKM YKa3aHHWd BalICTO JICHAIleTo Bpada UJIn (bapMaueBTa. B clIy4dac COMHCHHM (HaanMep, OTHOCHTCIIbHO
MOKa3aHui K MNPUMCHCHUIO, HpOTI/IBOHOKaSaHI/Ifl, MEp Hpe,I[OCTOpO)KHOCTI/I), HpOKOHcyHBTprfITCCL (¢{0)

CBOHMM JICHalllUM BpavuoOM HUJIN q)apMaL[eBTOM.

IIpuMeEHSATH ¢ OCTOPOKHOCTBIO:

— HaluCHTaM MOXWJIOTO BO3pacTa, 0CIa0JIEHHBIM WIIH HNCTOIICHHBIM,
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— TaIMeHTaM C JeTHapaTaIiuci;

— IIagucHTaM C HeKOHTpOJ'IpreMOfI apTCpI/IaJII)HOfI T HHCpTCHSHeﬁ.

[Ipenynpexnenus:

— MenmuuuHCKOE U3AENNe NpeIHa3HAuYEHO TOJIBKO AJIsl OJHOpa30Boro npuMmeHeHus. [losropHoe
MpUMEHEHHUE W 00paboTKa 0JHOPA30BOTO U3/ENNS MOXKET MPUBECTH K 3apasKEHUIO.

— Ilocne npuMeHEeHHs YTUIN3UPOBATh INIACTUKOBBIE KOHTEHHEPHI, TaXkKE €CIIU HE BCE COAEPIKUMOE
OBLJIO UCTIONB30BAHO. [[pUMEHSATH TOIBKO MPO3payHbIE PACTBOPHI B HETIOBPEIKICHHBIX
KOHTENHEepax.

— He ucnonp3o0BaTh mocie UCTEYEHUS CPOKa TOIHOCTH, YKa3aHHOTO Ha (D1akoHe U KOPOOKe.

— XpaHHUTH B HEIOCTYITHOM JJIs JeTelt MecTe!

12.4 Pe3oMe N0 KOPPEKTHPYIOUIUM /IeiCTBUAM 10 odecriedeHnIo dezonacHoctu Ha mectax (FSCA,
BrJo4yasi FSN)

He npumenumo

13 Pe3oMe no KIMHUYECKOIH OLIEHKE U MOCTPErHCTPANMOHHOMY KJIHHUYECKOMY
Ha0JI0ICHUIO

13.1 Kianun4yeckue JaHHbIE 00 H3IeTHHI

docdaTtocomepxkamme KIM3MbI HAa TPOTSDKCHUHM ACCATWICTHH YCIEIIHO NPUMEHSIOTCS B Pa3IHMYHBIX
00J1acTSAX MEMIMHBI 1O PAAY NOKa3zaHui. JlocTaTouHble KIIMHUYECKUE JaHHBIE, a TAK)KE MHOTOJIETHHH OITBIT
KIMHUYEeCKoro mnpuMeHeHus 1xklysma coieBoil TO3BOJSIOT YTBEp)KAaTh, 4YTO HET COMHEHHH B
3¢ (deKTHBHOCTH U 0€30MacCHOCTH NMpUMEHeHHs Takux kiu3M. 1xklysma comeBoil cumrtaercs O0e30macHBIM
MEIUIMHCKAM H3IEIHeM C IOJO0XKUTEIbHBIM COOTHOIICHHEM I0JIb3a/pHCK. BBUAY THTENBEHOTO
NpUMEHEHUs, 0€30IaCHOCTH ¥ HU3KOT'O PHCKA JUIS MAllMeHTa JalbHeHIne KIMHIIeCKUE HCCIIeIOBAaHHs He

TpeOyroTCS.

13.2 Knunnveckue nanabie 1ia mapkuposku CE

(DOC(i)aTOCO,Z[ep)KaH.[I/Ie KIIM3MbI Ha MNPOTAKCHUHN ,Z[CCSITI/IJ'IGTI/Iﬁ YCOCUIHO MNPUMCHAIOTCA B PA3JIMYHBIX
o0macTsax MCIULIUHBI IO PAAY nokazanni. KinuHudeckas OLICHKAa OCHOBAaHAa Ha JIMTCPATYPHBIX AAHHBIX O
KIIM3Max, COACpKalnx (bOC(I)aTLI HaTpus. brina OpOACMOHCTPUPOBAHA SKBUBAJICHTHOCTE CPABHUTCIIBHBIX
npenapaTOB* 11O KIIMHUYCCKHUM, OMOJIOTMYECKUM U TEXHHUECKUM XapaKTCpUCTHUKAM. SSCP >kBHBaIEHTHOTO

U3JIeNns HEJAOCTYNmHO B uH(popmarmonHoi cucreme Eudamed. B pamkax kimHW4YecKOW OlEeHKH Oblia
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MIPOJICMOHCTPUPOBAaHA OSKBUBAJICHTHOCTh OJMHAKOBBIX/AaHAJIOTHYHBIX MEIUITMHCKAX w3Aennid. Bcee

MEIUIUHCKAE U3ETHS TIPECTABIIOT CO00H (H3HOIOrHIECKUE PACTBOPHI, B COCTaB KOTOPBIX BXOIAT COJIU
Hatpus 1 pocaros. PochaTocomepxariye pacTBOPb UMEIOT AaHATIOTHYHBIM COCTAB M MPEIHA3HAYCHBI IS
KOJIOPEKTAJILHOT'O OYHMINEHNUS. Bce MaTepralisl XOpoImo H3BECTHBI U MIMPOKO UCTIONB3YIOTCS B MEAUIIHHCKON
cdepe. CpaBHHUTETBHBIC W3AENHS NPUMEHSIOTCS B AHAJOTMYHBIX YCIOBHSX HCIOJB30BAHUS, HAIpHMEp,
MOMYJISIIHSA M KIIMHUYECKOE COCTOSIHUE, U HMEIOT CXOXKHE XapaKTEPUCTUKHA B COOTBETCTBUH C OKHIAEMBIM
KIMHAYECKUM 3(PQGEKTOM i KOHKPETHOTO MpPeoyCMOTPEHHOro mNpuMeHeHus. [IpuHuun percTBUs
¢docdaTocoaepkamvX KIM3M OCHOBaH Ha OCMOTHYECKHX CHJIaX. Pa3nmuumsi, mpuBelCHHBIE B OTYETE O
KIIMHAYECKOH OIlCHKe, He3HAYUTENbHBI U, KaK 0KUJIACTCS, HE TMOBIUSIOT Ha KIMHAYECKYIO0 () )eKTHBHOCTD
u OezonacHocTh. KnHnYeckre naHHble 0 Kn3Max, coaepkamux Gocdatsl HATpH, a TaKKe MHOTOJICTHHUHA
OTBIT KJIWHUYECKOro mpuMmeHeHus: 1xklysma coneBoil MO3BOJNSIOT yTBEP)KAaTh, YTO HET COMHEHHN B
3¢ (dEeKTUBHOCTU U OE30MACHOCTH MPUMEHEHUS TakuX Kiu3M. Ha ocHoBaHuM 0030pa Hay4YHOW JTUTEPATyPhI
Mo KJM3MaM, CoAepKaiiuM ¢ocdaThl HATPHsI, MOXKHO CJeTIaTh BBIBOA, YTO moJik3a oT 1xklysma comneBoit
MEPEeBCIINBACT IMOTCHUUAIbHbIE pUCKU. OOmue TpeOoBaHUA K KIMHHYSCKOW 0€30MacHOCTH U

s¢dextuBHOCTH Pernmamenrta o Mmequnmackux m3aenusx (EC) 2017/745 BoImomHEHBI.

*Klistier- Fresenius, Fleet Enema- C.B. Fleet Company, Clyssie- B.Braun, Cleen Ready to use- Casen Recortadi

13.3 Kiunnuyeckasi 0€301aCHOCTD

TepaneBruueckas monb3a 1xklysma coneBoit st peKTaIbHOTO OYHIICHUS TIEPEBEIINBACT CYIIECTBYIOLINE
ocraTo4Hble pucku. O0mwmii pruck npu npuMmenernu 1xklysma coneBoii 1o Ha3HAYEHUIO HU3KUH.
[TpenMyIIeCTBEHHO OMKCAHHBIE B JUTEpaType MoOOYHBIE 3(PQPEKTH 00yCIOBICHBI MEPEI03UPOBKON HITH
NPUMEHEHUEM Y IPOTUBOIIOKA3aHHOM MOMYJISIIIMY TAMEHTOB (JIETH 10 6 JIET) MK MaleHTOB TPYTIBI pUCKa
(TmoXWIIbIE JIFOJM), U, TAKMM 00pa3oM, UX MOXHO H30€KaTh, CIEAYsS PEKOMEHIAIUSM, NMPUBEICHHBIM B
WHCTPYKLIUH 1O TpuMeHeHwo. [Ipu Haanexamem HCIOoJIb30BaHUM € COONIOJICHHEM PEKOMEH AN,
YKa3aHHBIX TIPOU3BOIUTENIEM B MHCTPYKIIUH MO0 IPUMEHEHHIO, TOOOYHBIE dPPEKTHl HE 0XKUIAIOTCS.
[Mpodune MONB3BI/PUCKa TOJIOKUTEICH, W, CIIEJO0BaTEbHO, TPeOOBaHHE B OTHONIEHWH HPUEMIIEMOTO

TpOQUIIS MOJIB3bI/PUCKA BHITTOIHEHO.
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14 Bo3mo:kHbBIE AUATHOCTUIECCKHUE UJIH TEPATIEBTUYICCKUEC aJIbTCPHATUBLI

Ilpu paccmompernuu anbmepHamusHbIX MeOUYUHCKUX APOYedyp PeKOMeHOYemcs 00pamumscs K
MEOUYUHCKOMY CREYUATUCTY, KOMOPBIE CMOICEM YYeCmb UHOUBUOYATbHbIE PAKMOPYL.

14.1 Oouree onucanne TepaneBTHYECKUX ATbTEPHATHB

[Tpu paccMOTpeHHH anbTEepPHATHBHBIX MEAWLIUHCKHUX MPOLEAYp HAalKUEHTY PEKOMEHIYETCsI OOpaTHTHCS K
OTBETCTBEHHOMY MEIUIIMHCKOMY CIICIHATHICTY, KOTOPBIA CMOXKET yuecTh HHAUBHIYaJIbHbIe (PaKTOPHI.
Cy11ecTBYIOT pa3inyHble aIbTEPHATUBHBIE MEAUIIMHCKHE CPECTBA:

— OcmoTHYecKoe cIaduTeNIbHOE CPEICTBO;

— HeabGcopbupyemoe ocMOTHYECKOE CPENCTBO;

—  Crumynupyroniee ciabuTeIbHOE CPeICTBO (KOHTAKTHOE Pa3IpaykaroIiee CpeCTBO);

— KomMOuaHpOBaHHOE OCMOTHYECKOE/CITA0UTENFHOE CPEICTBO;

— KombOuampoBanHoe HeabcopOMpyeMoe 0CMOTHIECKOe/CTa0UTEIhHOE CPEACTRO.

15 Pexomenayemoe o0ydeHue J1Jis1 MOJIb30BaTeJIei
MenmunuHcKoe U3eane MOKET HCITOIb30BaThCI KaK MAaIMeHTAMH, TaK 1 MEIUITMHCKUMH CIICITHAIIICTAMH.

J1st ncroTb30BaHMs METUITMHCKOTO U3/IeNNs CTIenalbHAas MMOATOTOBKA HE TpeOyeTcs.
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HUcTopus usmenenuni

SSCP Jara Onucanue U3MeHEeHNs Penaxmms YTBepaK/AeHa
HOMep BBIIIYCKa YIOJIHOMOYEHHBIM OPraHoOM
penaku
U
02 17.05.2024 PeBusum 00 u 01 goctynHel Tonpko Ha | [1/a,
AHTJIMACKOM SI3BIKE. SI3BIK YTBEPKICHHUSL:
AHTIIMHCKUI

MHert, He TpeOyeTcs, TONBKO
PEAAKIMOHHBIC U3SMCHCHM.
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