SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY SANTRAUKA

SSCP-002

»Hemo-Flow* produkty grupés kateteriy rinkiniai

SVARBI INFORMACIJA

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta suteikti visuomenei
galimybe susipazinti su atnaujinta pagrindiniy prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny aspekty santrauka.

Sia SSCP nesiekiama pakeisti naudojimo instrukcijos kaip pagrindinio dokumento, kuriuo
uztikrinamas saugus prietaiso naudojimas, taip pat juo nesiekiama pateikti diagnostiniy ar
terapiniy pasitlymy numatytiems naudotojams ar pacientams.

Taikomi dokumentai
Dokumento tipas Dokumento pavadinimas / numeris
DHF 96024
»,MDR dokumentacija“ MDR-002
failo numeris

Perziuros istorija

Perzilros Data CRi# Autorius Pakeitimy aprasas Patvirtinta
1 2021 m. 26534 RS SSCP vykdymas O Taip, Sig
spalio 4 d. versijg
notifikuotoji

jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba llb
klasés
implantuojamas
prietaisas.
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2 2022 m. 27030 RS Suplanuotas Taip, Sig
birzelio 21 atnaujinimas; versijg
d. atnaujinta SSCP notifikuotoji
pagal CER-002_C. jstaiga patvirtino
Be to, buvo jtraukti Sia kalba: angly
Sie elementai: k.
Bazinis unikalusis 1 Ne, $ios
priemones versijos
identifikatorius, notifikuotoji
unll_(alus B jstaiga
registracijos nepatvirtino, nes
numers, tai yra lla arba Ilb
notifikuotosios klases
istaigos implantuojamas
pavadinimas ir prietaisas.
unikalusis
identifikacinis
numeris, EMDN
nomenklatura,
likutinés rizikos
kiekybinis
jvertinimas, su
alternatyviais
gydymo budais
susijusi nauda ir
rizika, reikalingi
mokymai
hemodializei
namuose ir
akronimy lentelé.
3 2023 m. 28223 GM Periodinis Taip, Sig
birzelio 21 atnaujinimas: versijg
d. Atnaujinta pagal notifikuotoji
CER-002, D perziura | jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.
O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba llb
klasés
implantuojamasis
prietaisas
4 2024 m. 29150 GM Periodinis O Taip, Sig
birzelio 07 atnaujinimas: versijg
d. Atnaujinta pagal notifikuotoji

CER-002, E perziura

jstaiga patvirtino
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Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba llb

klasés
implantuojamasis
prietaisas
5 2025 m. 25-0008 GM Periodinis O Taip, Sig
birzelio 25 atnaujinimas: versijg
d. Atnaujinta pagal notifikuotoji

CER-002, F perziura | jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
K.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba llb
klasés
implantuojamasis
prietaisas
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NAUDOTOJAI / SVEIKATOS PRIEZIOUROS SPECIALISTAI

Toliau pateikta informacija skirta naudotojams ir (arba) sveikatos priezitiros specialistams.

1. Irenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso prekinis (-
iai) pavadinimas (-ai)

~,Hemo-Flow®", ,Jet Flow", ,Nipro Flow*“

Gamintojo
pavadinimas ir
adresas

.Medical Components, Inc.”
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 JAV

Gamintojo unikalusis
registracijos numeris
(SRN)

US-MF-000008230

Bazinis unikalusis
priemoneés
identifikatorius

00884908101MG

Medicinos prietaisy
nomenklatiros
apraSymas / tekstas

F900202 - Nuolatinés hemodializés kateteris ir rinkiniai

Prietaiso klasé

Data, kai Siam
prietaisui buvo
iSduotas pirmasis CE
sertifikatas

2004 m. vasarj

Jgaliotojo atstovo
vardas, pavarde ir
unikalusis
registracijos numeris

Europos reguliavimo ekspertas

,Medical Product Service GmbH* (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Vokietija

Unikalusis registracijos numeris DE-AR-000005009

Notifikuotosios
jstaigos pavadinimas
ir unikalusis
registracijos numeris

,BSI Netherlands*
NB2797

] Sio dokumento taikymo sritj patenka visi ilgalaikiy hemodializés kateteriy rinkiniai. Jrenginio
daliy numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sie prietaisai platinami kaip proceddriniai
rinkiniai, jvairiy konfigdracijy, jskaitant priedus ir papildomus prietaisus (zr. skyriy ,Priedai, skirti
naudoti kartu su prietaisu®).

Jrenginiy variantai:

Varianto apraSymas

Dalies numeris (-iai) Keliy daliy numeriy paaiskinimas

14.5F x 24 cm lenktas
,Hemo Flow*

10385-824-001C
10385-824-100C
10385-824-112C

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik prekés Zenklas)
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Varianto apraSymas

Dalies numeris (-iai)

Keliy daliy numeriy paaiskinimas

14.5F x 24 cm tiesus
,Hemo Flow*

10385-824-001
10385-824-100
10385-824-112

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik prekés zZenklas)

14.5F x 28 cm lenktas
,Hemo Flow"

10385-828-001C
10385-828-100C
10385-828-112C

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik prekés zZenklas)

14.5F x 28 cm tiesus
,Hemo Flow"

10385-828-001
10385-828-100
10385-828-112

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik prekés Zenklas)

14.5F x 32 cm lenktas
,Hemo Flow"

10385-832-001C
10385-832-100C
10385-832-112C

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik prekés Zenklas)

14.5F x 32 cm tiesus

10385-832-001
10385-832-100

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik prekés Zenklas)

,Hemo Flow" 10385-832-112
14.5F x 36 cm lenktas | 10385-836-001C Néra reikdmingo klinikinio, biologinio ar
,Hemo Flow* 10385-836-112C techninio skirtumo (skiriasi tik prekés Zenklas)

14.5F x 36 cm tiesus

10385-836-001
10385-836-100

Néra reikdmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik prekés zenklas)

,Hemo Flow" 10385-836-112

14.5F x 40 cm tiesus 10385-840-001 Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
,Hemo Flow* 10385-840-100 techninio skirtumo (skiriasi tik prekés Zenklas)
14.5F x 55 cm tiesus

,Hemo Flow* 10385-855-001 NETAIKOMA

Proceddriniai rinkiniai:

Katalogo kodas

Dalies numeris

Aprasymas

14.5F x 24 cm ,Hemo-Flow®" kateterio rinkinys (manzeté 19 cm

HFS24E. 10385-824-001 nuo antgalio)
HFS28E. 10385-828-001 14.5F x 28 cm ,Hemo-Flow®" kateterio rinkinys (23 cm nuo antgalio)

14.5F x 32 cm ,Hemo-Flow®" kateterio rinkinys (manzeté 27 cm
HFS32E. 10385-832-001 nuo antgalio)

14.5F x 36 cm ,Hemo-Flow®" kateterio rinkinys (manzeté 31 cm
HFS36E. 10385-836-001 nuo antgalio)

14.5F x 40 cm ,Hemo-Flow®" kateterio rinkinys (manzeté 35 cm
HFS40E. 10385-840-001 nuo antgalio)

14.5F x 55 cm ,Hemo-Flow®" kateterio rinkinys (manzeté 50 cm
HFS 55 10385-855-001 nuo antgalio)

14.5F x 24 cm ,Hemo-Flow®" lenkto kateterio rinkinys (manzeté
HFS24PCE. 10385-824-001C | 19 cm nuo antgalio)

14.5F x 28 cm ,- Hemo-Flow®" lenkto kateterio rinkinys
HFS28PCE. 10385-828-001C | (manzeté 23 cm nuo antgalio)

14.5F x 32 cm ,Hemo-Flow®" lenkto kateterio rinkinys (manzeté
HFS32PCE. 10385-832-001C | 27 cm nuo antgalio)

14.5F x 36 cm ,Hemo-Flow®" lenkto kateterio rinkinys (manzeté
HFS36PCE. 10385-836-001C | 31 cm nuo antgalio)

14.5F x 24 cm ,Jet Flow* kateterio rinkinys (manzeté 19 cm nuo
JFC1424 10385-824-100 | antgalio)

14.5F x 28 cm ,Jet Flow* kateterio rinkinys (manzeté 23 cm nuo
JFC1428 10385-828-100 | antgalio)
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Katalogo kodas | Dalies numeris | ApraSymas

14.5F x 32 cm ,Jet Flow" kateterio rinkinys (manzeté 27 cm nuo
JFC1432 10385-832-100 | antgalio)

14.5F x 36 cm ,Jet Flow" kateterio rinkinys (manzeté 31 cm nuo
JFC1436 10385-836-100 | antgalio)

14.5F x 40 cm ,Jet Flow" kateterio rinkinys (manzeté 35 cm nuo
JFC1440 10385-840-100 | antgalio)

14.5F x 24 cm ,Jet Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzeté 19
JFC1424PC 10385-824-100C | cm nuo antgalio)

14.5F x 28 cm ,Jet Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzeté 23
JFC1428PC 10385-828-100C | cm nuo antgalio)

14.5F x 32 cm ,Jet Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzeté 27
JFC1432PC 10385-832-100C | cm nuo antgalio)

14.5F x 24 cm ,Nipro Flow" kateterio rinkinys (manzeté 19 cm
NITDL24SK 10385-824-112 | nuo antgalio)

14.5F x 28 cm ,Nipro Flow* kateterio rinkinys (manzeté 23 cm
NITDL28SK 10385-828-112 | nuo antgalio)

14.5F x 32 cm ,Nipro Flow* kateterio rinkinys (manzeté 27 cm
NITDL32SK 10385-832-112 | nuo antgalio)

14.5F x 36 cm ,Nipro Flow* kateterio rinkinys (manzeté 31 cm
NITDL36SK 10385-836-112 | nuo antgalio)

14.5F x 24 cm ,Nipro Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzeté 19
NITDL24CK 10385-824-112C | cm nuo antgalio)

14.5F x 28 cm ,Nipro Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzeté 23
NITDL28CK 10385-828-112C | cm nuo antgalio)

14.5F x 32 cm ,Nipro Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzeté 27
NITDL32CK 10385-832-112C | cm nuo antgalio)

14.5F x 36 cm ,Nipro Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzeté 31
NITDL36CK 10385-836-112C | cm nuo antgalio)

Proceddriniy rinkiniy konfiguracijos:

Konfiguracijos tipas

Rinkinio komponentai

,Hemo-Flow®" rinkinys

(1) kateteris

(1) 18GA jvedimo adata

(1) 0,038" (0,97 mm) x 70 cm kreipiamoji viela
(1) kreipiamosios vielos stimiklis

(1) tuneleris

(1) 14F dilatorius

(1) 15F jvedamasis jtaisas su voztuvu
(1) skalpelis

(2) galiniai dangteliai

(1) paciento ID kortelé

(1) informacijos pacientams paketas
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Konfiguracijos tipas

Rinkinio komponentai

(1) kateteris

(1) 18GA jvedimo adata

(1) 0,038" (0,97 mm) x 100 cm kreipiamoiji viela
(1) kreipiamosios vielos stumiklis

(1) tuneleris

,2Hemo-Flow®" rinkinys (55 cm ilgio) (1) 14F dilatorius

(1) 15F jvedamasis jtaisas su voztuvu
(1) skalpelis

(2) galiniai dangteliai

(1) paciento ID kortelé

(1) informacijos pacientams paketas

»~Jet Flow* rinkinys
,Nipro Flow* rinkinys

(1) kateteris

(1) 18GA jvedimo adata

(1) 0,038" (0,97 mm) x 70 cm kreipiamoji viela
(1) kreipiamosios vielos stimiklis

(1) tuneleris

(1) 14F dilatorius

(1) 15F jvedamasis jtaisas su voztuvu
(1) skalpelis

(2) galiniai dangteliai

(1) paciento ID kortelé

(1) informacijos pacientams paketas

2. Numatytas jrenginio naudojimas

Numatyta paskirtis

.,Hemo-Flow®"/“Jet Flow*/“Nipro Flow* kateteriai skirti naudoti
suaugusiems pacientams, kurie neturi funkcinés nuolatinés prieigos
prie kraujagysliy arba kuriems negalima nuolatiné prieiga prie
kraujagysliy ir kuriems centriné veny prieiga prie kraujagysliy
reikalinga hemodializei, remiantis kvalifikuoto, licencijuoto gydytojo
nurodymu. Kateteris skirtas naudoti reguliariai stebint ir vertinant
kvalifikuotiems sveikatos priezidros specialistams. Sis kateteris skirtas
tik vienkartiniam naudojimui.

Indikacija (-0s)

.Hemo-Flow®"/,Jet Flow"/,Nipro Flow* kateteriai skirti trumpalaikiam
arba ilgalaikiam naudojimui, kai hemodializei reikalinga 14 ir daugiau
dieny trunkanti kraujagysliy prieiga.

Tiksline (-és) grupé
(-es)

,Hemo-Flow®"/“Jet Flow*/“Nipro Flow* kateteriai skirti naudoti
suaugusiems pacientams, kurie neturi funkcinés nuolatinés prieigos
prie kraujagysliy arba kuriems negalima nuolatiné prieiga prie
kraujagysliy ir kuriems centriné veny prieiga prie kraujagysliy
reikalinga hemodializei, remiantis kvalifikuoto, licencijuoto gydytojo
nurodymu. Kateteris néra skirtas naudoti vaikams.

Kontraindikacijos /

e Zinomos arba jtariamos alergijos bet kuriai kateterio ar rinkinio
sudedamajai daliai.
o S prietaisg draudZiama naudoti pacientams, kuriems

apribojimai N . U "
pribol pasireiskia sunki, nekontroliuojama koagulopatija arba
trombocitopenija.
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3. Prietaiso aprasymas

1 pav.: ,,Hemo-Flow* kateteris (tiesus)

2 pav.: ,,Hemo-Flow" kateteris (lenktas)

3 pav.: ,,Jet-Flow“/,,Nipro‘“ Catheter
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4 pav.: ,,Jet-Flow“/,,Nipro“ kateteris (lenktas)

.,Hemo-Flow®"/,Jet Flow"/,Nipro Flow* kateteris yra ilgalaikis dvigubo
spindzio, vienos prieigos kateteris, kuriuo kraujas Salinamas ir grgzinamas
per du atskirus spindZius (liumenus). Kiekvienas spindis prijungiamas per
iSplétimo linijg. Peréjimas tarp spindzio ir plétiklio yra suformuotoje jvoréje.
Kiekvieno liumeno pildymo tdris pazymétas identifikaciniais Ziedais,

znggls;gas sumontuotais j iSplétimo spaustukus. Ant kateterio spindzio uzdedama
prasy poliesterio manzeté, skirta audiniy jaugimui, kad kateteris baty jtvirtintas.
Kateterio sudétyje yra bario sulfato, kuris palengvina vizualizacijg atliekant
fluoroskopijg arba rentgeno spinduliuote. Kateteris iSbandytas esant iki 500
ml/min tékmei. Kateteris gali bati jvairiy dydziy ir skirtingy manzetés
padéciy, kad atitikty gydytojo pageidavimus ir klinikinius poreikius.
Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai apskaiciuoti pagal
24 cm kateterio (12,93 g) ir 55 cm kateterio (17,48 g) svorij.
Medziaga % masés (w/w)
Medziagos ir Poliuretanas 60,40- 65,50
(arba) Acetalio kopolimeras 13,64- 18,44
mec_i_iiagos,. Silikonas 5,81-7,85
beS"'ef;'a':C'OS Akrilnitrilbutadienstirenokopolimeras 4,32- 5,85
su paciento :
audiniais Bario sulfatas 5,03- 8,93
Polietileno tereftalatas 1,81-2,44

Pastaba: Pagal naudojimo instrukcijas prietaisas draudziamas pacientams,
kuriems yra Zzinoma arba jtariama alergija minétoms medziagoms.
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Pastaba: Priedy, kuriy sudétyje yra nertdijanciojo plieno, sudétyje gali bati
iki 4 % masés CMR medziagos kobalto.

Informacija apie
prietaiso sudétyje
esancias
vaistines
medziagas

NETAIKOMA

Kaip prietaisas
veikia numatytu
badu

Hemodializés kateteriai yra centralizuotai jrengti prieigos vamzdeliai.
|prastinis hemodializés kateteris yra plonas, lankstus vamzdelis. Vamzdelis
turi dvi angas. Vamzdelis jvedamas j didele veng. Paprastai tai yra vidiné
jungo vena. Kraujas iStraukiamas per vieng kateterio spindj. Kraujas j
dializés aparatg patenka per atskirg vamzdeliy rinkinj. Tada kraujas
apdorojamas ir filtruojamas. Kraujas j pacientg grjZta per antrajj spindj. Sis
prietaisas naudojamas, kai dialize reikia pradéti i karto. Pacientai gali
neturéti veikiandios AV fistulés arba transplantato. Kateteriné hemodializé
paprastai atliekama trumpam. Kai kuriais atvejais galima ilgalaiké prieiga.
PavyzdZiui, kai kyla problemy dél AV fistulés ar transplantato palaikymo.

Sterilizacijos

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje

informacija pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksida.

Ankstesnés Ankstesnés kartos pavadinimas Skirtumai, palyginti su dabartiniu

kartos / variantai [renginiy
NETAIKOMA NETAIKOMA

Priedai, skirti
naudoti kartu su
,Hemo-Flow®",
LJet Flow* ir
»Nipro Flow*
kateteriais

Priedo pavadinimas

Priedo aprasymas

Kreipiamoiji viela

Skirtas bendram intravaskuliniam
naudojimui, kad palengvinty selektyvy
medicininiy prietaisy patalpinimg
kraujagyslés anatomijoje.

Kreipiamosios vielos stumiklis

Pagalba jvedant kreipiamajg vielg |
tiksline vena.

Jvedimo adata

Naudojamas perkutaniniam
kreipiamyjy viely jvedimui.

Skalpelis

Chirurginiy, patologiniy ir smulkiy
medicininiy procediry pjovimo jtaisas

Tuneleris

Jrankis, naudojamas poodiniam
tuneliui sukurti

Tunelerio jmove

Rankové slysta tuneliu Zemyn ir per
kateterio antgalj, kad kateteris bity
pritvirtintas prie tunelio.

Jvedamasis jtaisas

Jvedamieiji jtaisai skirti centrinés venos
prieigai gauti, kad baty lengviau jvesti
kateter] j centrine vena.

Dilatorius

Skirtas perkutaniniam jéjimui j
kraujagysle, siekiant padidinti
kraujagyslés anga, kad j veng bity
galima jstatyti kateter|.

Galinis dangtelis

Kad tarp procedury kateteris baty
Svarus ir apsaugotas.

Prietaiso arba produkto
pavadinimas

Prietaiso arba produkto aprasymas
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Kiti prietaisai ar Lipnus Zaizdos tvarstis, skirtas
produktai, skirti | »Tegaderm® apsaugoti kateterj nuo uztersimo,
naudoti kartu su kai jis nenaudojamas.
,Hemo-Flow®", Pritvirtintas prie jvedimo adatos, kad
~Jet Flow", Svirkstas padeéty uzfiksuoti grjiztantj krauja, kai
»Nipro Flow* jvedimo adata perforuoja tiksline
kateteriais vena, ir iSvengti oro embolijos.

4. Rizika ir jspéjimai

Visos chirurginés procediros yra rizikingos. ,Medcomp* jdiegé rizikos
valdymo procesus, kuriais siekiama aktyviai nustatyti ir kiek jmanoma
sumazinti 8ig rizikg, nedarant neigiamo poveikio prietaiso naudos ir
rizikos Sumazinus rizika, iSlieka likutiné rizika ir nepageidaujamy
padariniy, susijusiy su Sio produkto naudojimu. ,Medcomp® nustaté, kad
visa likutiné rizika yra priimtina

Likutinés zalos tipas Galimi su zala susije
nepageidaujami padariniai
Kraujavimas Kraujavimas (sunkus)
Kraujavimas i$ Slaunies
arterijos

Hematoma
Retroperitoninis kraujavimas
Sirdies sutrikimas Sirdies aritmija

Sirdies tamponada
Embolija Oro embolija

Infekcija Bakteriemija

Likutiné rizika ir Endokarditas
nepageidaujami ISéjimo vietos infekcija
padariniai Kraujo uzkrétimas

Tunelio infekcija
Perforacija Apatinés tusciosios venos
punkcija

Kraujagysliy plySimas
Kraujagysliy perforacija
Pneumotoraksas

DeSiniojo priesirdzio punkcija
Poraktikaulinés arterijos
punkcija

VirSutinés tusciosios venos
punkcija

Trombozeé Centrinés venos trombozé
Fibrino apvalkalo
susidarymas

Spindzio trombozé
Poraktikauliné venos
trombozé

Kraujagysliy trombozé
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Jvairios komplikacijos Peties rezginio suzalojimas
Slaunies nervo pazeidimas
Hemotoraksas

Pleuros pazeidimas
Kratinplévés kanalo plySimas
Veny stenozé

Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas
PMS skundai (2016 m. |Klinikinio stebéjimo po
Pacienty sausio 1 d. - 2025 m. |pateikimo rinkai atvejai
likutinés zalos kovo 31 d.)
kategorija Parduota vienety: IStirty vienety: 183
701.139
% prietaisy % prietaisy
Alerginé reakcija Nepranesta Nepranesta
Kraujavimas 0,0009% 3,83%
Sirdies sutrikimas 0,0001% 1,09%
Embolija Nepranesta 0,55%
Infekcija Nepranesta 10,38%
Perforacija Nepranesta 0,55%
Stenozé Nepranesta Nepranesta
AVU(.j'.n'O Nepranesta Nepranesta
suzeidimas
Trombozé Nepranesta 6,01%

Visi jspéjimai buvo perziaréti atsizvelgiant j rizikos analize, PMS ir
tinkamumo naudoti bandymus, kad bty patvirtintas informacijos Saltiniy
nuoseklumas. Visy prekeés Zenkly (IFU 40769JBSI, IFU 40769BSlI, IFU
40769BSI ir IFU 40769NBSI) gaminio IFU, ,Hemo-Flow®" kateteriai turi
Siuos jspejimus:

* Nekiskite kateterio j trombuotas kraujagysles.

» Jei susiduriama su nejprastu pasiprieSinimu, nestumkite
kreipiamosios vielos ar kateterio.

* Nejkiskite ir neiSimkite kreipiamosios vielos jéga iS jokio komponento.
Jei kreipiamoji viela pazeista, jg ir visas susijusias sudedamasias

l:tzzjrg.lar\;g dali§ reikia paéalir?t.i kartg. ' .
priemonés » Jokiu budu nesterilizuokite kateterio ar priedy.
» Turinys yra sterilus ir nepirogenidkas, neatidarytoje, nepazeistoje
pakuotéje. STERILIZUOTA NAUDOJANT ETILENO OKSIDA
* Nenaudokite kateterio ar priedy pakartotinai, nes prietaisas gali bati
netinkamai iSvalytas ir nukenksmintas, o tai gali sukelti tarsa,
kateterio degradacija, prietaiso nuovargj arba endotoksino reakcijg.
» Nenaudokite kateterio ar priedy, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.
* Nenaudokite kateterio ar priedy, jei matomi bet kokie gaminio
pazeidimo pozymiai arba pasibaiges tinkamumo naudoti terminas.
* Nenaudokite astriy jrankiy Salia iSplétimo vamzdelio arba kateterio
spindziy.
* Nenuimkite tvars€io Zirklémis.
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.Hemo-Flow®" kateterio IFU nurodytos atsargumo priemonés:

+ Pries kiekvieng gydyma ir po jo apziurékite, ar nepazeistas kateterio
spindis ir plétikliai.

+ Kad iSvengtuméte nelaimingy atsitikimy, pries gydyma ir tarp
procediry uztikrinkite visy dangteliy ir kraujo linijy jung&iy sauguma.

* Su Siuo kateteriu naudokite tik ,Luer Lock® (sriegtines) jungtis.

* Retais atvejais, kai jkiSimo ar naudojimo metu jvoré ar jungtis
atsiskiria nuo bet kurios sudedamosios dalies, imkités visy batiny
veiksmy ir atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte kraujo netekimo
ar oro embolijos, ir iSimkite kateterj.

+ Prie$ bandydami jvesti kateterj, jsitikinkite, kad esate susipazine su
galimomis komplikacijomis ir neatidéliotinu gydymu, jei tokiy Kilty.

» Pakartotinis kraujo linijy, Svirksty ir dangteliy pertempimas sutrumpina
jungties tarnavimo laikg ir gali lemti galimg jungties gedima.

» Kateteris bus paZeistas, jei bus naudojami kiti spaustukai, nei pateikti
su Siuo rinkiniu.

* Venkite uzspaudimo Salia Luer Lock ir kateterio jvorés. Kartotinis
vamzdeliy uzspaudimas toje pacioje vietoje gali susilpninti vamzdelius.

.Hemo-Flow®" kateterio IFU nurodyti papildomi jspéjimai ir perspéjimai:

* |vedant | Slaunies veng infekcijos atvejy gali padaugéti.

» Netraukite tunelerio kampu. Kad nepaZeistuméte kateterio galo,
laikykite tuneler;j tiesiai.

* NEGALIMA griebti ir traukti kreipiamosios vielos prie$ atleidziant J
formos galiukg. Gali bati paZeista kreipiamoji viela, jei ji traukiama
prie$ J formos galiuko jtvarg.

* Jvestos vielos ilgis priklauso nuo paciento dydzio. Visos Sios
procediiros metu stebékite pacienta, ar néra aritmijos. Sios
procediros metu pacientas turi bati prijungtas prie Sirdies
monitoriaus. Kreipiamajai vielai patekus j deSinjjj prieSirdj, gali
pasireiksti Sirdies aritmija. Sios procediros metu kreipiamajg vielg
reikia tvirtai laikyti.

» Dél nepakankamo audiniy iSsiplétimo kateterio spindis gali bati
prispaustas prie kreipiamosios vielos, todél gali bati sunku jvesti ir
iSimti kreipiamajqg vielg i$ kateterio. Dél to gali iSlinkti kreipiamoji viela.

* Jvedamasis jtaisas néra skirtas naudoti arterinéje sistemoje arba kaip
hemostazinis prietaisas.

* NEGALIMA lenkti jmovos/dilatoriaus, nes dél lenkimo jmova anksciau
laiko plys. 18 pradziy jvesdami per odos pavirsiy, laikykite jvedamajj
jtaisg arti galo (mazdaug 3 cm nuo galo). Norédami jvesti j vena,
suimkite keliais centimetrais aukSC€iau pradinés sugriebimo vietos ir
stumkite jvedamajj jtaisg zemyn. Kartokite procediirg, kol jvedamasis
jtaisas bus jvestas tinkamu gyliu, atsizvelgiant j paciento anatomijg ir
gydytojo nuozidra.

» Niekada nepalikite jmovos kaip nuolatinio kateterio. Pazeisite vena.

» Uztikrinkite, kad i$ kateterio ir plétikliy baty iSsiurbtas visas oras. Jei
to nepadarysite, gali kilti oro embolija.
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* Nepatikrinus, ar kateteris jdétas, gali kilti sunkiy traumy arba mirtiny
komplikacijy.

» Naudojant astrius daiktus ar adatas, esancias arti kateterio spindzio,
reikia elgtis atsargiai. Dél sgly€io su astriais daiktais kateteris gali sugesti.

» Kateterj uzspauskite tik pateiktais linijiniais spaustukais.

* |Spletimo spaustuvai turi bati atidaryti tik aspiracijai, praplovimui ir
dializés gydymui.

* Maudydamiesi pacientai negali plaukti, praustis po dusu ar mirkyti tvarsciy.

» Prie§ imdamiesi bet kokios mechaninés ar cheminés intervencijos,
susijusios su kateterio veikimo problemomis, visada perzitreékite
ligoninés ar skyriaus protokolg, galimas komplikacijas ir jy gydyma,
jspejimus ir atsargumo priemones.

« Dél ZIV (zmogaus imunodeficito viruso) ar kity per kraujg plintan&iy
ligy sukéléjy poveikio rizikos sveikatos priezidros specialistai,
slaugydami visus pacientus, visada turéty taikyti universalias kraujo ir
kdno skysciy atsargumo priemones.

»  Pries Salindami kateterj visada perzitrekite ligoninés ar skyriaus protokola,
galimas komplikacijas ir jy gydyma, jspéjimus ir atsargumo priemones.

» Netraukite distalinio kateterio galo per pjivj, nes gali biti uztersta zaizda.

Kiti svarbus

saugos aspektai Nuo 2020 m. sausio 1 d. iki 2025 m. kovo 31 d. buvo gauti 103 skundai
(pvz., lauko dél 511.182parduoty vienety, t. y. bendras skundy lygis yra 0,020 %. Su
saugos mirtimi susijusiy atvejy nebuvo. Per perzitros laikotarpj nebuvo jvykiy,
korekciniai deél kuriy baty buve atSaukimai.

veiksmai ir kt.)

5. Kilinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (PMCF) santrauka

Su tiriamuoju prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka

Lenteléje toliau pateikiamas nustatytas prietaiso jvedimo bei naudojimo atliekant klinikiniy eksploataciniy
savybiy vertinimg atvejy skai€ius kiekviename klinikiniy duomeny Saltinyje.

Klinikiné literatiira PMCF duomenys 15 viso atvejy Na“dgi‘;’a“k;r':]':f““s
1.822 183 2.005 8

Klinikinis veiksmingumas buvo vertinamas naudojant parametrus, jskaitant, bet neapsiribojant, buvimo laikg ir
nepageidaujamy padariniy dazn;. Kritiniai klinikiniai parametrai, gauti atlikus Siuos tyrimus, atitiko standartus,
nustatytus naujausios buklés gairése. Nenumatyty nepageidaujamy padariniy ar kitokio didelio
nepageidaujamy padariniy skai€iaus nenustatyta né vienos klinikinés veiklos metu.

Kuriant prietaisg ,Medcomp* kateteriams atliekami imitaciniai naudojimo bandymai, kuriais siekiama atkartoti
naudojimg 3 kartus per savaite 12 ménesiy, ir Sie bandymai turi bati sékmingi. ,Hemo-Flow®*/,Jet
Flow"/,Nipro Flow* kateteris iSlaiké §j bandyma. Nors ,Medcomp* kateteriy sudétyje néra medziagy, kurios
laikui bégant suyra, visiSkai veikiantys kateteriai gali bati padalinami dél kity prieZzas€iy, pavyzdZziui, dél sunkiai
jveikiamos infekcijos, pasikeitus gydymo badui (pavyzdZiui, inksty pakeitimo (transplantacijos) arba arterijy ir
veny transplantato / fistulés naudojimo). Dél Siy prieZzasciy klinikinéje literatlroje ne visada skiriamas démesys
fiziniam kateterio gyvavimo laikui. ,Hemo-Flow®/,Jet Flow"/,Nipro Flow" kateterio atveju 48 kateteriy
naudojimo trukmé buvo 236,6 dienos [95%CI: 165,4-307,9 dienos], kuri nustatyta iki Siol pateiktais klinikiniais
duomenimis. Remiantis Sia informacija, ,Hemo-Flow®"/,Jet Flow*/,Nipro Flow" kateterio naudojimo trukmé yra
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12 ménesiy; taCiau sprendimas pasalinti ir (arba) pakeisti kateterj turéty bati grindZiamas klinikiniais rezultatais
ir poreikiu, o ne i§ anksto nustatytu laiku.

Su lygiaverc€iu prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka (jei taikoma)

IS paskelbtos literatdros ir PMCF veiklos gauta klinikiniy jrodymy, bidingy zinomiems ir nezinomiems
aptariamo prietaiso variantams. Atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje pateiktame lygiavertiSkumo
pagrindime bus parodyta, kad turimi Siy varianty klinikiniai jrodymai atspindi prietaisy grupés prietaisy
varianty jvairove.

Klinikiniy ar biologiniy skirtumy tarp tiriamy prietaisy Seimos varianty néra, o galimas techniniy skirtumy
poveikis bus pagrjstas atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje.

Klinikiniy duomeny, gauty prie§ pateikiant rinkai, santrauka (jei taikoma)

Atliekant klinikinj prietaiso klinikinj vertinimg nebuvo naudojami jokie klinikiniai prietaisai, naudoti prie$
pateikiant prietaisg j rinka.

Klinikiniy duomeny i$ kity Saltiniy santrauka:

Saltinis: Publikuotos literatiiros santrauka

Atlikus klinikiniy jrodymuy literatiros paieska, rasti SeSi publikuoti literatlros straipsniai, kuriuose aprasyti
1.753 konkretis ,Hemo-Flow®" prietaisy grupei badingi atvejai ir dar 69 misrios grupés atvejai, apimantys
.,Hemo-Flow®" prietaisy grupe. Straipsniai apima vieng atsitiktiniy imdiy tyrimg (Hwang et al., 2012 m.),
keturis retrospektyvinius tyrimus (Forauer et al., 2009 m. ir Parvulescu et al., 2021 m.; Abd El-Hameed ir
Abdelhamid, 2022; Ulusan et al., 2024), ir vieno atvejo tyrimg (Wu et al., 2021 m.).

Literatiiros sgrasas:

Abd El-Hameed, A. R., & Abdelhamid, W. A. R. (2022). Challenging, Safe, and Effective Use of External
lliac Vein for Insertion of Tunneled Cuffed Hemodialysis Catheters: A Single-Center Prospective Study.
International Journal of Nephrology, 2022((Abd El-Hameed A.R., arelsayed@medicine.zu.edu.eg;
Abdelhamid W.A.R., waabdelhamid@medicine.zu.edu.eg) Department of Internal Medicine, Zagazig
University, Zagazig, Egypt). Embase. https://doi.org/10.1155/2022/4576781.

Forauer, A., McNulty, N., & Thomas, M. (2009 m.). Tunelinio hemodializés kateterio naudojimo rezultatai
vyresnio amziaus pacientams. J Vasc Interv Radiol, 20, 467 - 471. doi:10.1016/j.jvir.2009.01.013.

Hwang, H. S., Kang, S. H., Choi, S. R, Sun, I. O., Park, H. S., & Kim, Y. (2012 m.). Palindromo ir tunelinio
hemodializés kateterio su pakopiniu antgaliu palyginimas: perspektyvus atsitiktiniy im¢€iy tyrimas. Semin
Dial, 25(5), 587-591. doi:10.1111/j.1525-139X.2012.01054 .x.

Parvulescu, Flavius; Oliver, Matthew J; Reyna, Myrtha E; Pugash, Robyn; David, Elizabeth; (2021 m.).
Veiksniai, turintys jtakos tuneliniy hemodializés kateteriy manzetés iSspaudimui #journal#, (#issue#),
08465371211041241.

Ulusan, M., Meltem, E., Mutlu, I. N., & Ulusan, K. (2024). The predictive value of systemic inflammatory
markers in 902 patients with tunneled hemodialysis catheter. Journal of Nephrology, 1-9.

Wu, Huizhen; Behera, Tapas Ranjan; Attia, Doaa; Yu, Xiaoling; Shen, Quanquan; (2021 m.). Sulauzyto
dializés kateterio iStraukimas per vidinés jungo venos flebotomijg: Atvejo ataskaita #journal#, 49(#issue#),
0300060521998891.
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Saltinis: LTHD duomeny rinkimo apklausos ataskaita

llgalaikiy hemodializés kateteriy duomeny rinkimo apklausos tikslas - surinkti informacijg apie saugumg ir
veikimo rezultatus i$ viety, kurios jsigyja ,Medcomp* ilgalaikius hemodializés kateterius, skirtus naudoti
ES MDR Klinikiniame vertinime. Buvo praSoma, kad atsakymus uzpildyty gydytojai arba kiti vietos
.Medcomp* klientams. Atsakymai buvo surinkti i§ dvideSimt vienos vietos, esancios devyniose Salyse
(Kolumbijoje, Kroatijoje, Salvadore, Graikijoje, Italijoje, Nyderlanduose, Panamoje, Urugvajuje ir JAV)

.

Siaurés Amerikoje, Piety/Lotyny Amerikoje bei Europoje.

Surinkta bent dalis duomeny apie 48 ,Hemo-Flow®" kateteriy grupés atvejus, i$ viso 11 357 kateteriy
dienas. 18 Siy 48 atvejy 33 atvejai buvo apradyti kaip 14,5F x 28 cm ,Hemo-Flow®" kateteriai, 0 15 atvejy
- kaip 14,5F x 32 cm ,Hemo-Flow®" kateteriai. Buvo renkama informacija apie jdéjimo sékme (100 %,
n=48) ir iSlaikymo laikg (vidutiniSkai 236,6 dienos, 95 % PI: 165,3-307,9, n=48). PraneSimy apie su
kateteriu susijusig kraujotakos infekcijg, tunelio infekcijg, i&jimo vietos infekcijg ar su kateteriu susijusj
veny trombg negauta. Padaryta iSvada, kad Sie rezultatai atitinka moderniausius saugos ir veiksmingumo
rodiklius, nurodytus paskelbtoje literatiroje.

Saltinis: PMCF_LTHD 213

Siekiant surinkti informacijg apie ,Titan HD“ ir ,Hemo-Flow* kateteriy sauga ir veikimo rezultatus, kuri
buvo naudojama ES MDR klinikiniam vertinimui, buvo jsigyta Nacionalinio medicinos instituto
,Damanhour‘ duomeny bazé. Sie rezultaty rodikliai apima procediros rezultatus, i$laikymo laika,
trombozés atvejus ir infekcijos atvejus.

Surinkti 34 ,Hemo-Flow®" atvejai, visi aprasyti kaip 14,5F x 24 cm. Buvo patvirtinta, kad toliau iSvardytos
.Medcomp®“ ,Hemo-Flow" kateteriy saugos ir veiksmingumo rezultaty vertinimo priemonés atitinka
Siuolaikinius kateteriy saugos ir veiksmingumo vertinimo rodiklius, nurodytus paskelbtoje literatiroje:

ISlaikymo laikas - 118,7 dienos (95 %ClI: 92,8 — 144,6)

Procediry rezultatai - 100 %

Su kateteriu susijusi kraujotakos infekcija - 2,04 1000 kateteriy dieny (95 %CI: 0,63 — 3,46)
Tunelio infekcija - 0,25 1000 kateteriy dieny (95 %CI: 0 — 0,76)

ISéjimo vietos infekcija - nepranesta

e Su kateteriu susies veny trombas - 1,78 1000 kateteriy dieny (95 %Cl: 0,46 — 3,11)

Saltinis: PMCF_Medcomp_211

| ,Medcomp® naudotojy apklausg atsake sveikatos priezitiros darbuotojai, susipazine su daugeliu
».Medcomp® sitilomy produkty.

28 respondentai atsaké, kad jie arba jy jstaiga naudojo ,Medcomp® ilgalaikius hemodializés kateterius, o 8
i$ jy naudojo ,Hemo-Flow" prietaisa. llgalaikiy hemodializés kateteriy vidutinés naudotojy nuotaikos
nesiskyré nei tarp moderniausiy veikimo ir saugos rezultaty rodikliy, nei tarp prietaisy tipy, susijusiy su
sauga ar veikimu.

IS ,Medcomp® ilgalaikiy hemodializés kateteriy naudotojy (n=28) buvo surinkti Sie duomenys:

(Likerto skalés atsakymuy vidurkis) kateteriai veikia kaip numatyta - 4,8/ 5
(Likerto skalés atsakymy vidurkis) Pakuoté uztikrina aseptinj pateikimg - 4,8 / 5
(Likerto skalés atsakymy vidurkis) Nauda nusveria rizikg - 4,7 / 5

ISlaikymo trukmé (n=26) - 167 dienos (95 % PI: 130— 203)
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IS ,Medcomp* ,Hemo-Flow" kateteriy naudotojy (n=8) buvo surinkti Sie duomenys:

(Likerto skalés atsakymy vidurkis) kateteriai veikia kaip numatyta - 4,7 /5
(Likerto skalés atsakymy vidurkis) Pakuoté uztikrina aseptinj pateikimg - 5/5
(Likerto skalés atsakymy vidurkis) Nauda nusveria rizikg - 4,5/ 5

ISlaikymo trukmé (n = 7) - 157,7 dienos (95 % PI: 109,2 — 206,3

Saltinis: PMCF_Infusion_211

Infuzijos produkty linijos duomeny rinkimo apklausos tikslas - jvertinti informacijg apie visy ,Medcomp*
infuziniy porty, PICC, vidurinés linijos kateteriy ir CVC varianty saugag ir veikimo rezultatus. Surinkta 70
apklausos atsakymy i$ 17 Saliy, kuriuose nurodytas 471 prietaiso atvejis.

Buvo uZfiksuoti 3 ,Hemo-Flow®" atvejai, jskaitant kelis skirtingo ilgio (28 cm ir 40 cm) prietaisy variantus.
Surinkti Sie ,Medcomp* ,Hemo-Flow* prietaisy rezultaty rodikliai:

Procediry rezultatai - 100 %

Su kateteriu susijusi kraujotakos infekcija - nepranesta
Su kateteriu susijes veninis trombas - nepranesta
ISéjimo vietos infekcija - nepranesta

Saltinis: PMCF_LTHD_242

llgalaikés hemodializés (LTHD) ,Truveta® duomeny analizé vertino ,Medcomp®* ir , Truveta Studio®
esanciy konkurenty prietaisy saugumo ir veiklos rezultaty informacijg. ,Truveta“ duomenys gauti i$
augancios daugiau nei 30 sveikatos sistemy grupés, kurios suteikia 17 % kasdienés klinikinés sveikatos
priezitros paslaugy visose 50 JAV valstijy (800 ligoniniy ir 20 000 kliniky), atstovaudamos Jungtiniy
Valstijy jvairove. Duomeny analizei naudota populiacija gauta naudojant ,Truveta Studio® patentuotg
kodavimo kalbg (,Prose”) ir unikalius prietaisy identifikavimo kodus (UDI), atstovaujandius visus
parduodamus ,Medcomp®"* LTHD prietaisus ir kity jmoniy platinamus ir (ar) gaminamus LTHD prietaisus.

UZzfiksuoti 98 ,Hemo-Flow®" atvejai, jskaitant keliy varianty prietaisus. Atvejai buvo aprasyti kaip 14,5F, i§
anksto iSlenkti ir tiesUs prietaisai, konfigiracijos (tiesi, i$ anksto iSlenkta) ir ilgiai (24 cm, 28 cm, 32 cm, 55
cm), atitinkantys 24 cm, 28 cm, 32 cm ir 55 cm ilgio kateterius. Pastebéti Sie ,Medcomp Hemo-Flow®*
prietaisy pazangiausi saugumo ir veikimo rezultaty rodikliai:

Su kateteriu susijes kraujo uzkrétimas — 1,7/1 000 kateterio dienas (95 % CI: 0,95-2,81)
Su kateteriu susijusi veny trombozé — 0,34/1 000 kateterio dienas (95 % CI: 0,07-0,99)
Punkcijos vietos infekcija — 0,34/1 000 kateterio dienas (95 % CI: 0,07-0,99)

Tuneliné infekcija — 0/1 000 kateterio dienas (95 % CI: 0-0,42)

Buvimo laikas — 195 dienas (95 % CI: 1,92—-388,08)

Kateterio prekés zZenkly logistikos regresijos modelis nenustaté, kad ,Medcomp®" kateterio prekés
Zenklai buvo statistiSkai aiSkiai susije su CRBSI paplitimu. Prekés Zzenklo agnostiné logistiné regresija
parodé, kad pediatriné amziaus grupé (0—19 mety), Slauninés venos punkcijos vieta, kateteriai, kurie
konkre€iam pacientui buvo ketvirti ar vélesni pagal eile, padalinto antgalio (split-tip) dizainas ir i$ anksto
iSlenktos konfiguracijos buvo statistiSkai reikSmingai susije su CRBSI dazniu. ,Split Cath® III* prekés
Zenklo modelyje buvo susijes su statistiSkai reikSmingu CRBSI daznio sumazéjimu (OR: 0,46; 95 % PI:
0,33-0,63), o prekés zenklo agnostiniame modelyje su mazesniu CRBSI dazniu taip pat buvo susijes
trumpesnis kateterio ilgis (24 cm) ir mazesnis pranciziSkasis dydis (<14,5 F).

Bendra klinikinio saugumo ir veiksmingumo duomeny santrauka
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Perzitréjus visy Saltiniy duomenis, galima daryti iSvadg, kad aptariamo prietaiso, kuris palengvina
hemodializés atlikimg pacientams, kuriems, gydytojo nuomone, kiti gydymo budai ar konservatyvi
priezilra néra tinkami arba pageidautini, nauda yra didesné uz bendrg ir individualig rizikg, kai prietaisas
naudojamas taip, kaip numatyta gamintojo. Gamintojo ir klinikiniy eksperty vertintojy nuomone, uzbaigta ir
vykdoma veikla yra pakankama, kad patvirtinty ,Hemo-Flow®"/,Jet Flow"/,Nipro Flow" kateteriy sauguma,
veiksmingumag ir priimting naudos ir rizikos santyk|.

Rezultatas

Naudos ir rizikos

Pageidaujama

Klinikiné literatiira

PMCF duomenys

rodiklis

kateteriy dieny

literatiros
santrauka)

priimtinumo kriterijai tendencija (Subjektas) (Subjektas)
Veikimas
236,6 dienos
(LTHD duomeny rinkimo
apklausos ataskaita)
118,7 dienos
137,4 dienos - 163 (PMCF_LTHD_213)
dienos .
. . . : 157,7 dienos
Ilaikymo trukmé Daugiau nei 40 dieny 1 (':.“b"k‘_‘°t°5 (PMCF_Medcomp_211)
iteratiros
santrauka) Likerto skalés atsakymas
45/5
(PMCF_Medcomp_211)*
195 dienos
(PMCF_LTHD_242)
100% (LTHD duomeny
rinkimo apklausos
100% ataskaita ir
Proceddry rezultatai Daugiau nei 93,3% 1 (T.Ub"kl_"oms PMCF_LTHD_213))
iteratiros
santrauka) Likerto skalés atsakymas
46/5
(PMCF_Medcomp_211)*
Saugumas
0 atvejy 1000 kateterio
dieny
(LTHD duomeny rinkimo
apklausos ataskaita)
0,48 — 3 atvejy 1000 . .
Su kateteriu susijusi Maziau nei 4,8 CRBSI kateterio dieny gilg: a(t;%%::O(l)_(_)rhell)tetze;g
kraujotakos infekcija atvejy 1000 kateteriy ! (Publikuotos 4 - -
(CRBS) dieny literaturos Likerto skalés atsakymas
santrauka) 492/5
(PMCF_Medcomp_211)*
1,7 atvejy 1000 kateterio
dieny (PMCF_LTHD_242)
Nepranesta
(LTHD duomeny rinkimo
apklausos ataskaita)
1,0 — 2,36 atvejy
Tunelio infekcija Maziau nei 2,8 tunelio 1000 kateterio dieny 0,25 atvejy 1000 kateterio
infekcijos atvejy 1000 l (Publikuotos dieny (PMCF_LTHD_213)

Likerto skalés atsakymas
4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)*
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0 atvejy 1000 kateterio
dieny (PMCF_LTHD_242)

IS&jimo vietos
infekcijos rodiklis

Maziau nei 3,2 iSéjimo
vietos infekcijos atvejy l
1000 kateteriy dieny

kateterio dieny

(Publikuotos
literatiiros
santrauka)

1,01 atvejy 1000

Nepranesta (LTHD
duomeny rinkimo
apklausos ataskaita ir
PMCF_LTHD_213))

Likerto skalés atsakymas
41/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0,34 atvejy 1000 kateterio
dieny (PMCF_LTHD_242)

Su kateteriu susijes
veny trombas (CAVT)

Maziau nei 3,04 CAVT

atvejy 1000 kateteriy l (Publikuotos
dieny literatiiros
santrauka)

0,51 - 0,64 atvejy
1000 kateterio dieny

Nepranesta (LTHD
duomeny rinkimo
apklausos ataskaita)

1,78 atvejy 1000 kateterio
dieny (PMCF_LTHD_213)

Likerto skalés atsakymas
43/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0,34 atvejy 1000 kateterio
dieny (PMCF_LTHD_242)

*PMCF_Medcomp_211 respondenty buvo klausiama, ar jie sutinka, kad jy patirtis, susijusi su kiekvienu rezultatu, yra tokia pati
arba geresné nei naudos ir rizikos priimtinumo kriterijai.

Vykdomas arba planuojamas Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai (PMCF)

- Laiko
Aktyvumas Aprasymas Nuoroda juosta
Daugiacentris Rinkti papildomus klinikinius duomenis apie prietaisa, PMCE LTHD 2025 m.
paciento lygmens gaunant duomeny apie atvejj iS sveikatos priezitros 511 4-as
atvejy tyrimas darbuotojy, susipaZinusiy su prietaisu. ketvirtis
Nustatykite panasiy prietaisy naudojimo rizikg ir
tendencijas perziarédami taikomus standartus,
Naujausios paskelbtg literatirg, konferencijy santraukas, gairiy 2026 m.
literatlros dokumentus ir rekomendacijas; informacija, susijusig SAP-HD 2-as
paieska su medicinine bikle, kurig gydo prietaisas, ir ketvirtis
medicininémis alternatyvomis, prieinamomis tai paciai
tikslinei gydomai grupei.
Klinikiniy jrodymy Nustatyti Sio prietaiso naudojimo rizikg ir tendencijas, 2026 m.
literatdiros perzirint visus su prietaisu susijusius klinikinius LRP-HD 2-as
paiesSka duomenis i§ paskelbtos literatdros. ketvirtis
Paieska 2026 m.
visuotinéje tyrimy Identifikuoti vykdomus ,Hemo-Flow®" kateteriy NETAIKOMA 2-as
duomeny bazéje tyrimus. ketvirtis

Vykdant PMCF veiklg nenustatyta jokios naujos rizikos, komplikacijy ar netikéty prietaisy gedimy.
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6. Galimos gydymo alternatyvos

Toliau pateiktoms gydymo rekomendacijoms pagrjsti naudotasi 2019 m. klinikinés praktikos
gairémis (angl. Kidney Disease Outcomes Quality Initiative, KDOQI).

Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindinés rizikos
e Nuolatinis
kraujagysliy e Stenoze
prieigos e Reikia laiko, kad e Trombozé
sprendimas subresty e Aneurizma
AV fistulé e Mazesnis e Pacientai kartais e Plauciy hipertenzija
komplikacijy daznis turi savarankiskai e Vagystés
nei atliekant jsivesti kateterj sindromas
hemodialize per e Kraujo uzkrétimas
kateterj

Hemodializés kateteris

Naudingas greitam
priéjimui prie
kraujagyslés be AV
fistulés

e Gali bati
naudojamas kaip
tarpinis dializés
metodas tarp kity
gydymo budy

Tai néra nuolatinis
sprendimas
o Kateterio
disfunkcija gali
sutrikdyti reguliary
gydyma
¢ Nauda néra
vienoda visoms
pacienty grupéms

o Kraujavimas po
procediros
e Infekcija
e Trombozé
e Sumazéjusi kraujo
tékmé
neveikianciame
kateteryje
e Sirdies ir
kraujagysliy
sutrikimai
Fibrino apvalkalo
susidarymas aplink
kateterj
Kraujo uzkrétimas

Peritoniné dializé

e Maziau ribojanti
mityba nei
hemodializé
o Nereikia
hospitalizuoti,
galima atlikti bet
kurioje Svarioje
vietoje

Priemaisy iSvalyma
riboja dializato
srautas ir
pilvaplévés plotas

e Peritonitas
Kraujo uzkrétimas
Skysciy perteklius

Geresné gyvenimo
kokybé, palyginti su

e Reikalingas
donoras, o jo reikia
laukti.
Didesné rizika tam

HD tikroms grupéms o Slaples
¢ Mazesné mirties (serJyvo e}miiaus uzsikimsimas
Inksty persodinimas rizika, palyginti su __ Zmonems, o Infekcija
diabetikams ir kt.) .
HD . . e Organo atmetimas
e Maziau mitybos * Pacientas turi e Mirtis
o I vartoti atmetimo : )
apribojimy, palyginti reakcijg e Miokardo infarktas
suHD slopinangius * Insultas
vaistus visg
gyvenimg

e Trombozé
e Kraujavimas
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Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindinés rizikos
e Atmetimo reakcijg
slopinantys vaistai
turi Salutinj poveikj
e Mazesné simptomy e Gali pabloginti .
nasta nei dializés Kliniking bakle * Gydymas ?.a"
VisapusisSka atveju e Skirta ne gydyti, o ge}-(ssj rgjszllzsllzl;
konservatyvi priezZilra e I3saugo sumazinti rizikojs
pasitenkinimg nepageidaujamus
gyvenimu padarinius.

7. Siualomas profilis ir naudotojy mokymas

Kateter;j turi jvesti, tvarkyti ir iSimti kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas arba kitas kvalifikuotas
sveikatos priezilros specialistas, vadovaujamas gydytojo. Tam tikromis aplinkybémis pacientai,
kuriems atliekama hemodializé namuose, gali valdyti iSorines kateterio jungtis.

Pagal Tarptautinés hemodializés draugijos rekomendacijas, jei rekomenduojama atlikti dialize
namuose, kiekvienas pacientas bus nuodugniai apmokytas, kad dializés procedlros namuose
duoty optimaliy rezultaty. Mokymo programos tikslai yra Sie: 1) suteikti reikiamg informacijos
kiekj, kad pacientas galéty saugiai atlikti dialize namuose; (2) suteikti pacientui galimybe stebéti
ir valdyti kitus Iétinés inksty ligos elementus, pavyzdziui, gauti méginius laboratoriniams
tyrimams ir palaikyti tinkamg mitybg bei dietg; ir (3) padéti pacientui ir jo priezilros partneriui (-
iams) jveikti kliGtis ir baimes, susijusias su namy HD Mokymy metu pacientas taip pat gaus
techninj iSsilavinimg apie vandens valymo sistemos veikimg ir prieZzilra.

Mokymo metu idealus slaugytojo instruktoriaus ir paciento santykis paprastai yra 1:1.
Sudaromas idealizuotas mokymo tvarkarastis, kuriame nurodomos savaités démesio sritys ir
mokymo tikslai. Taciau praktikoje mokymas yra individualus, kad baty atsizvelgta j visas
nustatytas mokymosi klititis ar nesékmés rizika.

8. Nuoroda j visus taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas (BS)

Suderintas
standartas arba Perzitros Pavadinimas arba apraSymas Atitikties lygis
CS
, Medicinos prietaisai. Rizikos
ENISO 14971 | 5000 M-+ ATE valdymo taikymas medicinos Visas
) prietaisams
. Intravaskuliniai kateteriai. SterilGs ir
EN SO 10555-1 | 2013 ™ * A1 2017 | vienkartiniai kateteriai. Bendrieji Visas
' reikalavimai
Intravaskuliniai kateteriai. SterilUs ir
ISO 10555-3 2013 m. vienkartiniai kateteriai. Centriniai Visas
veniniai kateteriai
Galutinai sterilizuoty medicinos
EN ISO 11607-1 2020 m.+ A1: 2023 prletellsq pakuotes_._ Relkala\_/lm.al. Visas
m. medziagoms, sterilioms barjerinéms
sistemoms ir pakavimo sistemoms
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Suderintas
standartas arba Perzitros Pavadinimas arba apraSymas Atitikties lygis
CS

Galutinai sterilizuoty medicinos
2020 m. + A1: 2023 | prietaisy pakuotés. Formavimo,

EN ISO 11607-2 L . Visas
m. sandarinimo ir surinkimo procesy
patvirtinimo reikalavimai
Klinikinis vertinimas: Vadovas
MEDDEV 2.7/1 Peridra 4 gamintojams ir notifikuotosioms Visas

jstaigoms pagal direktyvas
93/42/EEB ir 90/385/EEB
MEDICINOS PRIETAISY
KLINIKINIY TOLESNIY TYRIMUY
MEDDEV 2.12/2 | PerZzilra 2 PO PATEIKIMO RINKAI GAIRES - | Visas
VADOVAS GAMINTOJAMS IR
NOTIFIKUOTOSIOMS JSTAIGOMS
Zmoneéms skirty medicinos prietaisy
EN ISO 14155 2020 m. klinikinis tyrimas - Gera bandymy Visas
praktika

Reikalingi klinikiniai jrodymai dél
medicinos prietaisy, anks€iau
MDCG 2020-6 2020 m. pazyméty CE zenklu pagal Visas
direktyvas 93/42/EEB arba
90/385/EEB

Klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai (PMCF) plano Sablonas
Gamintojams ir notifikuotosioms
jstaigoms skirtas vadovas
Klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai (PMCF) vertinimo ataskaitos
MDCG 2020-8 2020 m. Sablonas Gamintojams ir Visas
notifikuotosioms jstaigoms skirtas
vadovas

Saugos ir Klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka

PeriodiSkai atnaujinamos saugos
MDCG 2022-21 | 2022 m. ataskaitos (PSUR) gairés pagal Visas
Reglamentg ES 2017/745 (MDR)
Medicinos priemoniy biologinis
vertinimas — 1 dalis: Vertinimas ir

MDCG 2020-7 2020 m. Visas

MDCG 2022-9 2022 m. Visas

ISO 10993-1 2020 m. . o Visas
testavimas pagal rizikos valdymo
procesg
Medicinos priemoniy biologinis
. vertinimas — 18 dalis: Medicinos
IS0 10993-18 | 2020 M- * AT 2023 | rietaisy medsiagy cheminis Visas
' apibudinimas rizikos valdymo
procese
. Medicinos priemoniy biologinis
EN ISO 10993-7 r2n008 m. + A1: 2022 vertinimas — 7 dalis: Etileno oksido | Visas
' sterilizacijos liku€iai — 1
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Suderintas
standartas arba Perzitros Pavadinimas arba apraSymas Atitikties lygis
CS

pakeitimas: Leidziamy riby taikymas
naujagimiams ir kadikiams
Sveikatos priezitros produkty
sterilizavimas. Etileno oksidas.
ENISO 11135 | 2014 M- * A1:2019 | edicinos prietaisy sterilizacijos | Visas
' proceso kdrimo, patvirtinimo ir
jprastinés kontrolés reikalavimai
Svarios patalpos ir susijusi
kontroliuojama aplinka — 1 dalis:
Oro Svarumo klasifikavimas pagal
daleliy koncentracijg
Svarios patalpos ir susijusi
kontroliuojama aplinka — 2 dalis:
Stebésena, kuria siekiama jrodyti
Svarios patalpos veikimag, susijusj su
oro Svara pagal daleliy
koncentracija
Medicinos prietaisy sterilizavimas.
Reikalavimai medicinos
prietaisams, kurie turi bati Zymimi
kaip ,STERILUS®. Reikalavimai
galutinai sterilizuotiems medicinos
prietaisams
Sveikatos priezitros produkty
. sterilizavimas. Mikrobiologiniai
EN ISO 11737-1 ﬁq018 m. + A1 2021 metodai. Mikroorganizmy Visas
’ populiacijos ant produkty
nustatymas
Sveikatos priezitros produkty
sterilizavimas. Mikrobiologiniai
metodai - Bakterinio endotoksino
tyrimas
Medicinos prietaisy gamintojo
pateikta informacija
Medicinos prietaisai — simboliai,
naudojami medicinos prietaisy
EN ISO 15223-1 | 2021 m. etiketése, Zenklinime ir pateiktinoje Visas
informacijoje — 1 dalis: Bendrieji
reikalavimai
. Medicinos prietaisai — 1 dalis:
EN 62366-1 2015 m. + A1: 2020 Naudojamumo inZinerijos taikymas | Visas
medicinos prietaisams
Standartiné konteineriy, pakuociy ar
pakuocCiy komponenty
kondicionavimo bandymams
praktika

ISO 14644-1 2015 m. Visas

ISO 14644-2 2015 m. Visas

EN 556-1 2024 m. Visas

EN 11737-3 2023 m. Visas

EN ISO 20417 2021 m. Visas

ASTM D4332 2022 m. Visas
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Suderintas

standartas arba Perzitros Pavadinimas arba apraSymas Atitikties lygis
CS
Standartiné medicinos prietaisy ir
ASTM F2503 | 2023e1 m. kity daikty Zenklinimo standartiné | .
praktika, skirta saugai magnetinio
rezonanso aplinkoje uztikrinti
. Sterils vienkartiniai intravaskuliniai
EN1SO 11070 | 2014 M- * AT2018 1 yyedimo taisai, dilatoriai i Visas
' I§reipiamosios vielos
Svirksty, adaty ir tam tikros kitos
i medicininés jrangos kaginés (,Leur) .
SO 594-1 1986 m. jungtys su 6 % — 1 dalis: Bendrieji Visas
reikalavimai
Svirksty, adaty ir tam tikros kitos
i medicininés jrangos kaginés (,Leur) .
SO 594-2 1998 m. jungtys su 6 % — 2 dalis: Uzrakto Visas
jungiamosios detalés
Standartiné laivybos konteineriy ir
ASTM D4169 2023e1 m. sistemy eksploataciniy savybiy Visas
bandymo praktika
. Medicinos prietaisai - Kokybés
EN ISO 13485 38;? m tATT: vadybos sistema - Reglamentavimo | Visas
] reikalavimai
PD CEN ISO/TR 2020 m. M_edvlp_lnos prletal_sgl - g_amlntOJq Visas
20416 prieZidra po pateikimo j rinkg
MDCG 2018-1 | Perzitra 4 Bazinio UDI-DI gaires ir UDI-DI Visas
pakeitimai
Sveikatos priezidros gaminiy
EN ISO 11140-1 | 2014 m. sterilizavimas — Cheminiai rodikliai 1 | Visas
dalis: Bendrigji reikalavimai
Bendrieji bandymy ir kalibravimo
EN ISO/IEC 2017 m. laboratorijy kompetencijos Visas
17025 ) LI
reikalavimai
Reglamentas Europos Parlamento ir Tarybos .
(ES) 2017/745 | 2017 m. reglamentas (ES) 2017/745 Visas
Svarios patalpos ir susijusi
EN 17141 2020 m. kontroliuojama aplinka. Biologinio Visas
uzterStumo kontrolé
Bakteriniai endotoksinai - tyrimo
ANSIAAMI 2019 m. metodai, jprastiné stebésena ir Visas
ST72 N :
partijos tyrimy alternatyvos
Mazo skerspjivio jungtys skys¢iams
EN ISO 80369-7 | 2021 m. ir dujoms, naudojamoms sveikatos |
priezitroje - Jungtys, skirtos Visas
intravaskuliniam arba poodiniam
naudojimui
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PACIENTAI

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY SANTRAUKA
Perzidra: SSCP-002 leid. 5
Data: 2025 m. birzelio 25 d.

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta suteikti visuomenei
galimybe susipazinti su atnaujinta pagrindiniy prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny aspekty santrauka. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba
nespecialistams. ISsamesné sveikatos priezitros specialistams parengta saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santrauka pateikiama pirmoje Sio dokumento dalyje.

SVARBI INFORMACIJA

SSCP néra skirta teikti bendrus patarimus dél sveikatos biaklés gydymo. Jei turite klausimy apie
savo sveikatos bukle arba prietaiso naudojima, kreipkités j sveikatos priezitros specialista.

Si SSCP néra skirta pakeisti implanto kortele ar naudojimo instrukcijg, kurioje pateikiama
informacija apie saugy prietaiso naudojima.

1. Jrenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso prekinis (-iai)

. . ,Hemo-Flow®", ,Jet Flow*, ,Nipro Flow*
pavadinimas (-ai)

,Medical Components, Inc.”
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 JAV

Gamintojo pavadinimas
ir adresas

Bazinis unikalusis
priemonés 00884908101MG
identifikatorius

Data, kai Siam
prietaisui buvo iSduotas | 2004 m. vasarj
pirmasis CE sertifikatas

] Sio dokumento taikymo sritj patenka visi ilgalaikiy hemodializés kateteriy rinkiniai. Jrenginio
daliy numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sie prietaisai platinami kaip proceddriniai
rinkiniai. Proceddriniai rinkiniai bana jvairiy konfigaracijy.

Jrenginiy variantai:

Varianto aprasymas Dalies numeris (-iai)

10385-824-001C
10385-824-100C
14.5F x 24 cm lenktas ,Hemo Flow* 10385-824-112C
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Varianto aprasymas Dalies numeris (-iai)

10385-824-001
10385-824-100
14.5F x 24 cm tiesus ,Hemo Flow" 10385-824-112
10385-828-001C
10385-828-100C
14.5F x 28 cm lenktas ,Hemo Flow* 10385-828-112C
10385-828-001
10385-828-100
14.5F x 28 cm tiesus ,Hemo Flow* 10385-828-112
10385-832-001C
10385-832-100C
14.5F x 32 cm lenktas ,Hemo Flow* 10385-832-112C
10385-832-001
10385-832-100

14.5F x 32 cm tiesus ,Hemo Flow* 10385-832-112
10385-836-001C
14.5F x 36 cm lenktas ,Hemo Flow* 10385-836-112C

10385-836-001
10385-836-100

14.5F x 36 cm tiesus ,Hemo Flow* 10385-836-112

10385-840-001
14.5F x 40 cm tiesus ,Hemo Flow* 10385-840-100
14.5F x 55 cm tiesus ,Hemo Flow* 10385-855-001

Proceddariniai rinkiniai:

Katalogo Dalies numeris Aprasymas
kodas

14.5F x 24 cm ,Hemo-Flow®" kateterio rinkinys (manzeté 19 cm
HFS24E. 10385-824-001 nuo antgalio)

14.5F x 28 cm ,Hemo-Flow®" kateterio rinkinys (23 cm nuo
HFS28E. 10385-828-001 antgalio)

14.5F x 32 cm ,Hemo-Flow®" kateterio rinkinys (manzeté 27 cm
HFS32E. 10385-832-001 nuo antgalio)

14.5F x 36 cm ,Hemo-Flow®" kateterio rinkinys (manzeté 31 cm
HFS36E. 10385-836-001 nuo antgalio)

14.5F x 40 cm ,Hemo-Flow®" kateterio rinkinys (manzeté 35 cm
HFS40E. 10385-840-001 nuo antgalio)

14.5F x 55 cm ,Hemo-Flow®" kateterio rinkinys (manzeté 50 cm
HFS 55 10385-855-001 nuo antgalio)

14.5F x 24 cm ,Hemo-Flow®" lenkto kateterio rinkinys (manzete
HFS24PCE. | 10385-824-001C 19 cm nuo antgalio)
14.5F x 28 cm ,Hemo-Flow®" lenkto kateterio rinkinys (manzeté
HFS28PCE. | 10385-828-001C 23 cm nuo antgalio)
14.5F x 32 cm ,Hemo-Flow®" lenkto kateterio rinkinys (manzeté
HFS32PCE. | 10385-832-001C 27 cm nuo antgalio)
14.5F x 36 cm ,Hemo-Flow®" lenkto kateterio rinkinys (manzeté
HFS36PCE. | 10385-836-001C 31 cm nuo antgalio)
14.5F x 24 cm ,Jet Flow" kateterio rinkinys (manzeté 19 cm nuo

JFC1424 10385-824-100 antgalio)
14.5F x 28 cm ,Jet Flow" kateterio rinkinys (manzeté 23 cm nuo
JFC1428 10385-828-100 antgalio)
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Katalogo Dalies numeris Aprasymas
kodas

14.5F x 32 cm ,Jet Flow" kateterio rinkinys (manzeté 27 cm nuo
JFC1432 10385-832-100 antgalio)

14.5F x 36 cm ,Jet Flow" kateterio rinkinys (manzeté 31 cm nuo
JFC1436 10385-836-100 antgalio)

14.5F x 40 cm ,Jet Flow" kateterio rinkinys (manzeté 35 cm nuo
JFC1440 10385-840-100 antgalio)

14.5F x 24 cm ,Jet Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzeté 19 cm
JFC1424PC | 10385-824-100C nuo antgalio)

14.5F x 28 cm ,Jet Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzeté 23 cm
JFC1428PC | 10385-828-100C nuo antgalio)

14.5F x 32 cm ,Jet Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzeté 27 cm
JFC1432PC | 10385-832-100C nuo antgalio)

14.5F x 24 cm ,Nipro Flow* kateterio rinkinys (manzeté 19 cm nuo
NITDL24SK | 10385-824-112 antgalio)

14.5F x 28 cm ,Nipro Flow* kateterio rinkinys (manzeté 23 cm nuo
NITDL28SK | 10385-828-112 antgalio)

14.5F x 32 cm ,Nipro Flow* kateterio rinkinys (manzeté 27 cm nuo
NITDL32SK | 10385-832-112 antgalio)

14.5F x 36 cm ,Nipro Flow* kateterio rinkinys (manzeté 31 cm nuo
NITDL36SK | 10385-836-112 antgalio)

14.5F x 24 cm ,Nipro Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzete 19
NITDL24CK | 10385-824-112C cm nuo antgalio)

14.5F x 28 cm ,Nipro Flow* lenkto kateterio rinkinys (manzeté 23
NITDL28CK | 10385-828-112C cm nuo antgalio)

14.5F x 32 cm ,Nipro Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzete 27
NITDL32CK | 10385-832-112C cm nuo antgalio)

14.5F x 36 cm ,Nipro Flow" lenkto kateterio rinkinys (manzeté 31
NITDL36CK | 10385-836-112C cm nuo antgalio)

Procedariniy rinkiniy konfiguracijos:

Konfiguracijos tipas

~,Hemo-Flow®" rinkinys

,Hemo-Flow®" rinkinys (55 cm ilgio)

»~Jet Flow* rinkinys
,Nipro Flow" rinkinys

2. Numatytas jrenginio naudojimas

Numatyta paskirtis

.Hemo-Flow®"/“Jet Flow"/“Nipro Flow* kateteriai skirti naudoti
suaugusiems pacientams, kurie neturi funkcinés nuolatinés prieigos prie
kraujagysliy arba kuriems negalima nuolatiné prieiga prie kraujagysliy ir
kuriems centriné veny prieiga prie kraujagysliy reikalinga hemodializei,
remiantis kvalifikuoto, licencijuoto gydytojo nurodymu. Kateteris skirtas
naudoti reguliariai stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos priezitros
specialistams. Sis kateteris skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
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Indikacija (-os)

,Hemo-Flow®"/,Jet Flow“/,Nipro Flow" kateteriai skirti trumpalaikiam arba
ilgalaikiam naudojimui, kai hemodializei reikalinga 14 ir daugiau dieny
trunkanti kraujagysliy prieiga.

Numatoma (-0s)
pacienty grupé (-
és)

.Hemo-Flow®"/“Jet Flow*/“Nipro Flow* kateteriai skirti naudoti
suaugusiems pacientams, kurie neturi funkcinés nuolatinés prieigos prie
kraujagysliy arba kuriems negalima nuolatiné prieiga prie kraujagysliy ir
kuriems centriné veny prieiga prie kraujagysliy reikalinga hemodializei,
remiantis kvalifikuoto, licencijuoto gydytojo nurodymu. Kateteris néra
skirtas naudoti vaikams.

Kontraindikacijos

e Zinomos arba jtariamos alergijos bet kuriai kateterio ar rinkinio
sudedamaijai daliai.

o §j prietaisg draudziama naudoti pacientams, kuriems pasireigkia
sunki, nekontroliuojama koagulopatija arba trombocitopenija.

3. Prietaiso aprasymas

1 pav.: ,,Hemo-Flow* kateteris (tiesus)

2 pav.: ,Hemo-Flow* kateteris (lenktas)
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3 pav.: ,,Jet-Flow“/, Nipro“ kateteris

4 pav.: ,,Jet-Flow“/,,Nipro“ kateteris (lenktas)

,2Hemo-Flow®"/ Jet Flow*/,Nipro Flow" kateteriai yra ilgalaikiai kateteriai.
Kateteriai yra su dvigubais vamzdeliais. Kateteriais kraujas paimamas ir
gragzinamas dviem atskiromis linijomis. Kiekvienas vamzdelis jungiamas
Prietaiso aprasymas per iSplétimo linijg. Peréjimas tarp spindzZio ir plétiklio vyksta centrinéje
jvoréje. Kiekvieno vamzdelio pildymo tiris pazymétas spalvotais Ziedais
ant i8plétimo spaustuky. Ant kateterio vamzdelio esanti poliesterio
manZzeté padeda pritvirtinti kateterj prie paciento.
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Medziagos ir (arba)
medziagos,
besilie€iancios su
paciento audiniais

Toliau pateikti procentiniai intervalai pagrjsti kateterio svoriu. 24 cm
ilgio kateteris sveria 12,93 g. 55 cm ilgio kateteris sveria 17,48 g.

Medziaga % masés (w/w)
Poliuretanas 60,40- 65,50
Acetalio kopolimeras 13,64- 18,44
Silikonas 5,81- 7,85
Akrilnitrilbutadienstirenokopolimeras 4,32- 5,85
Bario sulfatas 5,03- 8,93
Polietileno tereftalatas 1,81- 2,44

Pastaba: Jei esate alergiSskas minétoms medZziagoms, prietaiso
naudoti negalima.

Pastaba: Priedy, kuriy sudétyje yra neradijanciojo plieno, sudétyje gali
bati iki 4 % masés CMR medZiagos kobalto.

Informacija apie
prietaiso sudeétyje
esandias vaistines
medziagas

NETAIKOMA

Kaip prietaisas veikia
numatytu budu

Hemodializés kateteriai yra centralizuotai jrengti prieigos vamzdeliai.
|prastinis hemodializés kateteris yra plonas, lankstus vamzdelis.
Vamzdelis turi dvi angas. Vamzdelis jvedamas j didele veng. Paprastai
tai yra vidiné jungo vena. Kraujas iStraukiamas per vieng kateterio
spindj. Kraujas j dializés aparatg patenka per atskirg vamzdeliy rinkinj.
Tada kraujas apdorojamas ir filtruojamas. Kraujas j pacientg grjzta per
antrajj spindj. Sis prietaisas naudojamas, kai dialize reikia pradéti i$
karto. Pacientai gali neturéti veikian&ios AV fistulés arba transplantato.
Kateteriné hemodializé paprastai atliekama trumpam. Kai kuriais
atvejais galima ilgalaiké prieiga. PavyzdZiui, kai kyla problemy dél AV
fistulés ar transplantato palaikymo.

Sterilizacijos
informacija

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje
pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksida.

Priedo apraSymas

Priedo pavadinimas Priedo apraSymas
. o Veikia kaip kelias kitiems
Kreipiamoji viela
komponentams
Kreipiamosios vielos stumiklis Padeda jvesti kreipiamajg vielg

Jvesta j tiksling vena, kad buty

lvedimo adata galima patektij ja

Sukuria kiSene tarp raumens ir

Tuneleris odos kateteriui.

Tunelerio jmoveé Padeda pritvirtinti kateterj prie

tunelerio
Ivedamasis jtaisas Naudojamas centrinei veninei
: prieigai gauti
L . Kad kateteris buty Svarus tarp
Galinis dangtelis procedary
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Dilatorius Naqdpjamas kraujagyslés angai
padidinti

Skalpelis Pjovimo jtaisas

~Tegaderm* tvarstis, apsaugantis kateterj
nuo uzterSimo

Svirkstas Padeda sugraZinti krauja, kai
adata praduriama vena.

4. Rizika ir jspéjimai

Kreipkités j savo sveikatos prieziliros specialista, jei manote, kad jauciate Salutinj poveikj,
susijusj su prietaisu ar jo naudojimu. Jei nerimaujate dél rizikos, kreipkités j sveikatos prieZitros
specialistg. Sis dokumentas nepakeicia konsultacijos su sveikatos priezitros specialistu.

Nuo 2020 m. sausio mén. parduoti 511.182 jrenginys. Su
prietaisu susijes Salutinis poveikis ir rizika. Tarp ju:

Infekcija

Kraujavimas
Kateterio paSalinimas
Kateterio pakeitimas

Kaip buvo
kontroliuojama arba
valdoma galima rizika

Si rizika sumazinta iki priimtino lygio. Zenklinimo etiketéje
aprasoma rizika. Prietaiso nauda - galimybé atlikti hemodialize,
kai kitos alternatyvos netinka. Si nauda nusveria rizika.
~,Hemo-Flow®" kateteris yra susijes su rizika. Tarp ju:

e Proceduary vélavimas
e Trombozé
¢ Infekcijos
o Perforacijos
Likutiné rizika ir  Embolja
nepageidaujami . Slrdleg sutr!kl'mas
padariniai e Nepasitenkinimas
Si rizika atitinka kity dializés kateteriy rizikg. Jie néra badingi tik
»,Medcomp®“ gaminiui. Kai kurios i§ dazniausiai pasitaikanciy
reakcijy yra infekcija. Infekcija gali biti susijusi su bendra
chirurgine procedura ir hospitalizacija. Infekcija ne visada gali
bati susijusi su prietaisu.
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Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas
Skundai (2016 m. [ Klinikinés tolesnés
sausio 1 d. -2025 | veiklos jvykiai po

. P?c!envtq m. kovo 31 d.) pateikimo j rinka
likutinés zalos - - 7T - -
kategorija Parduota vienety: | IStirty vienety: 183
701.139
# atvejams per # atvejams per
jvykis jvykis
Alergl_r_le Nepranesta. Nepranesta.
reakcija
Kraujavimas 1 1vyk|s.110.000 1 jvykis 26 atvejams.
atvejams.

éifd.‘es 1 jvykis'100.000 1 jvykis 91 atvejams.
sutrikimas atvejams.

Embolija Nepranesta 1 jvykis 183 atvejams.
Infekcija Nepranesta. 1 jvykis 9 atvejams.
Perforacija Nepranesta. 1 jvykis 183 atvejams.

Stenozé Nepranesta. Nepranesta.
’§“F"T"° Nepranesta. Nepranesta.
suzeidimas
Trombozé Nepranesta. 1 jvykis 16 atvejams.

Toliau pateikiami jspéjimai, atsargumo priemonés arba
priemonés, kuriy turi imtis pacientas:

» Kad sumazintumeéte bakterijy patekimo j kateterj rizika,
uzsidékite kauke ant nosies ir burnos, kai esate prie kateterio.

» Kateterio tvarstis turi bati Svarus ir sausas. Per kiekvieng
dializés seansg tvarscCius turi keisti medicinos specialistas.
|spéjimai ir atsargumo
priemonés * Venkite, kad kateteris ar kateterio vieta patekty po vandeniu.
Dregmé Salia kateterio vietos gali sukelti infekcija.

» Paprasykite gydytojo paaiskinti kateterio infekcijos pozymius ir
simptomus.

* Niekada nenuimkite kateterio gale esancio dangtelio. Kai
kateteris nenaudojamas dializei, jo dangtelis ir spaustukai turi

bati uzdaryti.
Bet kokios vietos
saugos taisomujy Nuo 2024 m. balandzio 1 d. iki 2025 m. kovo 31 d. prietaiso
veiksmy (FSCA) atSaukimy nebuvo.
santrauka
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5. Kilinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

Klinikiniai prietaiso duomenys

Siuos prietaisus galima jsigyti nuo 2003 m. 2004 m. buvo suteiktas CE Zenklas. 2003 m.
iSduotas JAV FDA leidimas Visus jtrauktus modelius planuojama platinti Europos Sajungoje.

Klinikiniai CE Zenklinimo jrodymai

Atlikus klinikinés literatlros apzvalgg nustatyti 6 straipsniai, susije su tiriamo prietaiso sauga ir
(arba) veikimu, kai jis naudojamas pagal paskirtj. Siuose straipsniuose buvo apradyti mazdaug
1.822 atvejai. Keturiy pacienty lygmens duomeny veikloje gauta informacija apie 183
kateterius. Gautos 8 su Siuo prietaisu susijusios naudotojy apklausos.

Klinikinés literattros ir duomeny veiklos iSvados patvirtina tiriamo prietaiso veikima. Jvertinti visi
duomenys apie ,Hemo-Flow®"/,Jet Flow*/,Nipro Flow" kateterj. Kai prietaisas naudojamas pagal
paskirtj, jo nauda nusveria rizikg. Prietaiso nauda - galimybé atlikti hemodialize pacientams,
kuriems gydytojas nepageidauja taikyti kity gydymo bidy ar konservatyvios priezilros.

Saugumas

Yra pakankamai duomeny, jrodanciy atitiktj taikomiems reikalavimams. Prietaisas yra saugus ir
veikia taip, kaip numatyta ir kaip teigia ,Medcomp®. Sis prietaisas yra moderniausias prietaisas,
leidZiantis uztikrinti ilgalaike suaugusiy pacienty hemodializés prieigg prie kraujagyslés.

,Medcomp* atliko perzilra:

e Duomenys po pateikimo j rinkg
o ,Medcomp*® informaciné medziaga
e Rizikos valdymo dokumentacija

Rizika yra tinkamai pavaizduota ir atitinka naujausius pasiekimus. Su prietaisu susijusi rizika
yra priimtina, palyginti su nauda buvo gauti 103 skundai dél 511.182 vienety, parduoty nuo
2020 m. sausio 1 d. iki 2025 m. kovo 31 d. Skundy skai€ius yra 0,020 %.

6. Galimos gydymo alternatyvos

Svarstant alternatyvius gydymo badus, rekomenduojama kreiptis j sveikatos priezitros
specialistg, kuris gali jvertinti jisy individualig situacijg. Toliau pateiktoms gydymo
rekomendacijoms pagrjsti naudotasi 2019 m. klinikinés praktikos gairémis (angl. Kidney Disease
Outcomes Quality Initiative, KDOQI).

Gydymas Privalumai Trukamai Pagrindinés rizikos
e Stenozé
e Nuolatinis . C e Trombozé
. ¢ Reikalauja laiko. .
sprendimas. e Aneurizma

AV fistulé e Mazesnis * Ejar?fantt;sl :(s?crit:rltsl’ e Plauciy hipertenzija

kompl_lkacuq d_aznls adata, . \(agystés
nei kateterio. sindromas
e Kraujo uzkrétimas
Hemodializés kateteris ¢ Naudmga g_re|ta| e Nenuolatinis. ° Krau;awrr]as PO
prieigai. proceduros
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Gydymas

Privalumai

Trukimai

Pagrindinés rizikos

e Gali bati
naudojamas kaip
tarpiné priemoné
tarp gydymo bady.

e  Gali sutrikti

kateterio veikla.
Nauda gali bati ne
visiems vienoda.

e Infekcija
e Trombozé
e Sumazéjusi kraujo
tékme
neveikianiame
kateteryje
e Sirdies ir
kraujagysliy
sutrikimai
Fibrino apvalkalo
susidarymas aplink
kateterj
Kraujo uzkrétimas

Peritoniné dializé

Maziau ribojanti
mityba nei
hemodializé.
o Nereikalauja
hospitalizacijos.

e Priemaisy
pasalinimg riboja
srautas ir erdvé.

e Peritonitas
Kraujo uzkrétimas
Skysciy perteklius

e Reikalingas

e Trombozé

. . dongras. ¢ Kraujavimas
e Geresné gyvenimo e Tam tikroms o Slaplés
kokybé. grupéms kyla usikimaimas
Inksty persodinimas o Mazesné mirties didesné rizika. e Infekcija
rizika. e Pacientas turi e Organo atmetimas
e Maziau mitybos vartoti vaistus visg ? Mirtis
apribojimy. gyvenima. . .
+  Vaistai turi Salutinj | * Miokardo infarktas
poveik]. * Insultas
e Mazesné simptomy .
N . _ e Gydymas gali
Visapusiska . Ivn asta. * Siililk?nablggﬁt' nesumazinti su
konservatyvi prieziira ssaugo . N ¢ . CKD susijusios
pasitenkinimag e Neskirtas gydymui. rizikos
gyvenimu. )

7. Sialomi mokymai naudotojams

Kateter;j turi jvesti, tvarkyti ir iSimti kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas arba kitas kvalifikuotas
sveikatos priezidros specialistas, vadovaujamas gydytojo. Tam tikromis aplinkybémis pacientai,
kuriems atliekama hemodializé namuose, gali valdyti iSorines kateterio jungtis.

Vadovaukités Tarptautinés hemodializés draugijos gairémis. Jei rekomenduojama atlikti dialize
namuose, busite nuodugniai apmokyti. Mokymo programos tikslai:

1) Suteikti informacijos, kaip saugiai atlikti dialize namuose.
2) Galimybé stebéti ir valdyti liga.
3) Padéti susidoroti su hemodializés namuose baimémis ir apribojimais.

Idealus slaugytojo instruktoriaus ir paciento santykis paprastai yra 1:1. Bus sudarytas mokymo
tvarkarastis. Mokymas bus pritaikytas pagal jusy poreikius.
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Santrumpa Apibrézimas

AV Arterioveninis

CE Conformité Européenne (Europos atitiktis)

CKD Létiné inksty liga

cm centimetrai

CMR Kancerogeninis, mutageninis, toksiSkas reprodukcijai
F ,French” (kateterio storis)

FDA Maisto ir vaisty administracija

FSCA Vietos saugos taisomieji veiksmai

KDOQI Inksty ligy rezultaty kokybés iniciatyva

PA Pensilvanija

SSCP Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
USA Jungtinés Amerikos Valstijos

w/w Svoris vir§ svorio

Pridékite kopija prie ,MDR dokumentacijos* (parasas ir data): |
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