A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

SSCP-003

Titan HD katéterkészletek termékcsalad

FONTOS INFORMACIOK

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaldja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairdl szolo frissitett 6sszefoglaléhoz.

A jelen SSCP nem hivatott helyettesiteni a hasznalati utasitast, mint az eszk6z biztonsagos
hasznalatat biztosité f6 dokumentumot, és az sem célja, hogy diagnosztikai vagy terapias
javaslatokat adjon a rendeltetésszeri felhasznalok vagy betegek szamara.

Alkalmazandé dokumentumok
Dokumentum tipusa Dokumentum cime / szama
DHF 05027
,MDR dokumentacidé” Fajlszam | MDR-003

Felilvizsgalati el6zmények

Felulvizsgalat Datum SZAMA Szerz6 A valtoztatasok leirasa Validalt

1 040CT2021 | 26534 RS Az SSCP O Igen, ezt a

végrehajtasa valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven: Angol
O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz
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2 15MAR2022 | 26843 RS Az SSCP tervezett O Igen, ezt a
frissitése valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkezb
nyelven: Angol
O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkéz
3 28JUN2022 | 27030 RS Utemezett frissités; O Igen, ezt a
frissitett SSCP a valtozatot a
CER-003_D bejelentett
szerint.Ezen szervezet
tulmendéen az egész | validalta a
dokumentumot a kovetkezd
kovetkezd elemekkel | nyelven: Angol
egészitették ki: [0 Nem, ezt a
Alapvet6 UDI-DI, valtozatot nem
SRN, a bejelentett validalta a
szervezet neve és bejelentett
egyedi azonosité szervezet,
Szama, EMPN' mivel ez egy
nomenklatura, a lla. vagy llb.
fennmaradé osztalyd
kockazatok beliltethetd
kvantitativ eszkdz
meghatarozasa, az
alternativ
terapiakhoz
kapcsolodo elényok
és kockazatok, az
otthoni
hemodializishez
sziikséges képzés és
a roviditéstablazat.
4 14SEP2022 | 27288 GM Tovabbi informaciok Igen, ezt a

hozzaadasa a 3.
felulvizsgalat sorhoz.
A 8. szakasz
frissitésre kerilt,
hogy 6sszhangba
keriiljon a

valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven: Angol
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legfrissebb
harmonizalt
szabvanyokkal és az
alkalmazott kozos
specifikaciokkal
(CS).

O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz

5 26JUN2023

28249

GM

Idészakos frissités; a
CER-003, E
fellilvizsgalatnak

megfeleléen frissitve.

O Igen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven: Angol
O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
beultethet6
eszkoz

6 21JUN2024

29452

GM

Id6szakos frissités; a
CER-003, F
fellilvizsgalatnak

megfeleléen frissitve.

O Igen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven: Angol
O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
[la. vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz

7 25AUG2025

25-0122

GM

Idészakos frissités; a
CER-003, G
fellilvizsgalatnak

megfeleléen frissitve.

O Igen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
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kovetkez6
nyelven: Angol
O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
belltethetd
eszkoz

FELHASZNALOK /| EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK

Az alabbi informaciok a felhasznaldk/egészségugyi szakemberek szamara készultek. Ezt az
informaciot kdvetden a betegek szamara szant 6sszefoglald kovetkezik.

1. Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszkoz kereskedelmi neve(i)

Titan HD

Gyarté neve és cime

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

Gyart6 egyedi regisztracios
szama (SRN)

US-MF-000008230

Alapvets UDI-DI

00884908133MV

Orvostechnikai eszk6z
nomenklatira leiras / széveg

F900202 — Permanens hemodializis katéter és készletek

Eszkdz osztalya

Az erre az eszkodzre vonatkozo
elsé CE-tanusitvany
kiallitasanak datuma

2004. februar

A meghatalmazott képviseld
neve és az SRN

Eurdpai Szabalyozasi Szakérté
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Germany

SRN: DE-AR-000005009

A bejelentett szervezet neve és
egyedi azonosité szama

BSI Netherlands (Hollandia)
NB2797

A jelen dokumentum hatalya ala tartozé eszk6zok mindegyike hosszu tavu hemodializis
katéterkészlet. Az eszkdzdk alkatrészszamai valtozatok kategoridiba vannak rendezve.

Ezeket az eszkdzdket eljarasi talcak formajaban, kilonb6zé konfiguraciékban forgalmazzak,
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beleértve a tartozékokat és kiegészité eszkozoket is (lasd ,Az eszkdzzel egyutt

hasznalando tartozékok” cimi{ szakaszt).

Az eszkOzOk valtozatai:

Valtozat leirasa

Alkatrészszam

15.5F x 24cm Titan HD oldalsé nyilasokkal

10218-824-001

15.5F x 24cm Titan HD oldalsé nyilasok nélkul

10303-824-001

15.5F x 28cm Titan HD oldalsé nyilasokkal

10218-828-001

15.5F x 28cm Titan HD oldalsé nyilasok nélkul

10303-828-001

15.5F x 32cm Titan HD oldalsé nyilasokkal

10218-832-001

15.5F x 32cm Titan HD oldalsé nyilasok nélkdl

10303-832-001

15.5F x 36cm Titan HD oldalsé nyilasokkal

10218-836-001

15.5F x 36¢cm Titan HD oldalsé nyilasok nélkal

10303-836-001

15.5F x 40cm Titan HD oldalsé nyilasokkal

10218-840-001

15.5F x 40cm Titan HD oldalsé nyilasok nélkal

10303-840-001

15.5F x 55cm Titan HD oldalsé nyilasokkal

10218-855-001

15.5F x 55cm Titan HD oldalsé nyilasok nélkul

10303-855-001

Eljarasi talcak:

Kataloguskod | Alkatrészszam | Leiras

THD155024SE. | 10218-824-001 | 15.5F x 24cm Titan HD katéterkészlet (mandzsetta 19cm
a hegytél)

THD155028SE. | 10218-828-001 | 15.5F x 28cm Titan HD katéterkészlet (mandzsetta 23cm
a hegytél)

THD155032SE. | 10218-832-001 | 15.5F x 32cm Titan HD katéterkészlet (mandzsetta 27cm
a hegytél)

THD155036SE. | 10218-836-001 | 15.5F x 36cm Titan HD katéterkészlet (mandzsetta 31cm
a hegytél)

THD155040SE. | 10218-840-001 | 15.5F x 40cm Titan HD katéterkészlet (mandzsetta 35cm
a hegytél)

THD155055SE. | 10218-855-001 | 15.5F x 55cm Titan HD katéterkészlet (mandzsetta 50cm
a hegytdl)

THD155424SE. | 10303-824-001 | 15.5F x 24cm Titan HD katéterkészlet oldalsé nyilasok
nélkdl (mandzsetta 19cm a hegytdl)

THD155428SE. | 10303-828-001 | 15.5F x 28cm Titan HD katéterkészlet oldalsé nyilasok
nélkul (mandzsetta 23cm a hegytdl)

THD155432SE. | 10303-832-001 | 15.5F x 32cm Titan HD katéterkészlet oldalsé nyilasok
nélkdl (mandzsetta 27cm a hegytdl)

THD155436SE. | 10303-836-001 | 15.5F x 36cm Titan HD katéterkészlet oldalsé nyilasok
nélkdl (mandzsetta 31cm a hegytdl)

THD155440SE. | 10303-840-001 | 15.5F x 40cm Titan HD katéterkészlet oldalsé nyilasok
nélkdl (mandzsetta 35cm a hegytdl)

THD155455 10303-855-001 | 15.5F x 55cm Titan HD katéterkészlet oldalsé nyilasok
nélkdl (mandzsetta 50cm a hegytdl)
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Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracio tipusa Készlet 6sszetevoi

24cm és 28cm hosszusagu készletek (1) Katéterek mandrinnal

(1) 18GA Bevezeté ta

(1) 0,038" (0,97 mm) x 70 cm vezetédrét elétoloval
(1) Tunneler

(1) 14F Dilatator

(1) 16F Szelepes lehuzhato bevezetd

(1) Szike

(2) Végzard kupakok

(1) Betegazonosité kartya

(1) Betegtajékoztaté csomag

32cm, 36cm és 40cm hosszusagu (1) Katéterek mandrinnal

készletek (1) 18GA Bevezet6 ti
(2) 0,038" (0,97 mm) x 100cm vezetddrét elétoloval
(1) Tunneler

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
|
(1) 14F Dilatator
(1) 16F Szelepes lehuzhato bevezetd
(1) Szike
(2) Végzard kupakok
(1) Betegazonosité kartya
(1) Betegtajékoztaté csomag
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

55cm hosszusagu készlet (1) Katéterek mandrinnal

(1) 18GA Bevezetd ti

(1) 0,038" (0,97 mm) x 100cm vezetddrét elétoloval
(1) Tunneler

(1) 14F Dilatator

(1) 16F Szelepes lehuzhaté bevezet6

(1) Szike

(2) Végzaroé kupakok

(1) Betegazonosité kartya

(1) Betegtajékoztaté csomag

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40776-1BSI) a Titan HD
katéterek olyan felnétt betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak,
akiknél nincs mikod6képes, permanens vaszkularis hozzaférés, vagy
akik nem alkalmasak alland6 vaszkularis hozzaférésre, és akiknél a
Rendeltetésszerid cél | hemodializishez sziikséges centralis vénas vaszkularis hozzaférést a
szakképzett, engedéllyel rendelkezé orvos utasitasa alapjan
szukségesnek itélik. A katétert szakképzett egészségugyi
szakemberek rendszeres fellgyelete és értékelése mellett kell
hasznalni. Ez a katéter csak egyszer hasznalhato fel.

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40776-1BSl) a Titan HD
termékcsalad katéterei rovid vagy hosszu tavu hasznalatra javallottak,
ha vaszkularis hozzaférésre van sziukség 14 napig vagy annal
hosszabb ideig hemodializis céljabdl.

Javallat(ok)
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A Titan HD katéterek olyan feln6tt betegeknél torténé alkalmazasra
szolgalnak, akiknél nincs mikodéképes, permanens vaszkularis
hozzaférés, vagy akik nem alkalmasak allandé vaszkularis
Célpopulacio(k) hozzaférésre, és akiknél a hemodializishez sziikséges centralis vénas
vaszkularis hozzaférést a szakképzett, engedéllyel rendelkezé orvos
utasitasa alapjan sziikségesnek itélik. A katéter nem
gyermekbetegeknél t6rténd alkalmazasra készllt.

+ Ismert vagy feltételezett allergia a katéter vagy a készlet barmely
Ellenjavallatok alkotéelemével szemben.

és/vagy korlatozasok | « Ez az eszkdz ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél sulyos,
nem kontrollalt koagulopatia vagy trombocitopénia all fenn.

3. Eszkoz leirasa

1. abra: Titan HD katéter

O vk v -
e

2. abra: Titan HD katéter oldals6 nyilasokkal

4 -
— 2 B
—
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Az eszkoz leirasa

A Titan HD katéter egy hosszu tavu, kettds lumeni, egy hozzaférési
katéter, amely a vér eltavolitasara és visszavezetésére szolgal két
kiilén csatornan (lumen) keresztil. Mindegyik lumen egy
hosszabbitovezetéken keresztll csatlakozik. A lumen és a
hosszabbito kozotti atmenet egy 6ntott hubban talalhato. Mindegyik
lumenben a toltési térfogat a hosszabbitok bilincseibe szerelt
azonosité gylrikkel azonosithatd. Egy poliészter mandzsetta van a
katéter lumenére helyezve a szOveti bendvéshez, hogy a katétert
rogzitse. A katéter barium-szulfatot tartalmaz a fluoroszkdpia vagy
rontgen altali vizualizacié megkonnyitése érdekében. A katétert
maximum 500 ml/perc aramlasi sebességgel tesztelték. A katéter
kllénb6zb méretekben kaphatd az orvos preferenciajanak és a
klinikai szikségleteknek megfeleléen.

A beteg szovetével
érintkez6
anyagok/hatéanyagok

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazaléktartomanyok a 24 cm-es
katéter (15,059g) és az 55 cm-es katéter (21,31g) tdbmegén alapulnak.

Anyag Tomeg % (w/w)
Poliuretan 63,13 - 67,81
Acetal kopolimer 11,81 -16,34
Szilikon 5,02 - 6,95
Barium-szulfat 6,07 - 9,93
Akrilnitril-butadién-sztirol 3,74 - 5,17
Polietilén-tereftalat 1,68 - 2,33

Megjeqyzés: A hasznalati utasitas szerint az eszkoz ellenjavallt
olyan betegek esetében, akiknél ismert vagy feltételezett allergia all
fenn a fenti anyagokkal szemben.

Megjeqyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazé tartozékok legfeljebb 4
tdmegszazalék CMR-hatasu kobaltot tartalmazhatnak.

Az eszkdzben [évd
gyogyhatasu
anyagokra vonatkoz6
informaciok

N/A

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechanizmusat?

A hemodializis-katéterek kozpontilag elhelyezett hozzaférést biztositd
csovek. A tipikus hemodializis-katéter vékony, flexibilis csdvet
hasznal. A csé két nyilassal rendelkezik. A csé egy nagy vénaba
kerul. A véna altaldban a belsé jugularis véna. A vér a katéter egyik
lumenén keresztll tavozik. A vér kulon cs6készleten keresztul aramlik
a dializalégépbe. A vér ezutan feldolgozasra és szlirésre kerdl. A vér
a masodik lumenen keresztll jut vissza a beteghez. Ez az eszkdz
akkor hasznalatos, ha a dializist azonnal el kell kezdeni. A
betegeknek nem feltétlentl van mikodd AV fisztulajuk vagy graftjuk.
A katéteres hemodializis altalaban rovid tavon torténik. Néhany
esetben el6fordulhat hosszu tavu hozzaférés. Példaul, ha problémak
merulnek fel egy AV fisztula vagy graft tdmogatasaval kapcsolatban.

Sterilizalasi
informaciok

A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.
Etilén-oxiddal sterilizalva.
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El6z6 generaciok /
valtozatok

Az el6zb6 generacié neve

Kulénbségek az aktualis
eszkdzhodz képest

A Titan HD katéterrel
egyutt hasznalando
tartozékok

N/A N/A
Tartozék neve i Tartozék leirasa
Altalanos intravaszkularis
hasznalatra, hogy elésegitse az
Vezet6drot orvostechnikai eszk6zok szelektiv

elhelyezését az ér anatomiai
strukturajaban.

Vezetddrot el6told

Segédeszkoz a vezetédrot
bevezetéséhez a célvénaba.

Bevezet? ti

Vezetdédrotok perkutan
bevezetésére hasznalatos.

Vagoeszkoz sebészeti, patologiai

Szike és kisebb orvosi beavatkozasok
soran
Mandrin Segiti a katéter behelyezését
A szubkutan tunnel létrehozasara
Tunneler

hasznalt eszkoz

Tunneler huvely

A hlvely lecsuszik a tunneler
eszk6zon és atcsuszik a katéter
hegyén, hogy a katétert a
tunnelerhez rogzitse.

Lehuzhatd bevezetd

A bevezetbk célja a centralis
vénas hozzaférés elérése annak
erdekében, hogy megkonnyitsék
a katéter bevezetését a centralis
vénas rendszerbe.

Dilatator

Az érbe torténd perkutan
behatolasra szolgal, hogy
megnovelje az ér nyilasat a
katéter vénaba torténd
behelyezéséhez.

Végzard kupakok

A katéter luer tisztan tartasa és
védelme érdekében a kezelések
kozott.

A Titan HD termékkel
egyutt hasznalando
egyéb eszkdzok vagy
termékek

Eszkdz vagy termék neve

Eszkdz vagy termék leirasa

Fecskendd

A bevezet tlih6z van rogzitve,
hogy segitse a vér
visszaaramlasat, amint a
bevezet6 ti atszurja a célvénat,
és megakadalyozza a légembdliat

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Maradék
kockazatok és

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40776-1BSI) minden m{téti
eljaras kockazatot hordoz magaban. A Medcomp olyan kockazatkezelési
folyamatokat vezetett be, amelyek proaktivan feltarjak és a lehetd
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nemkivanatos
hatasok

legnagyobb mértékben csokkentik ezeket a kockazatokat anélkul, hogy
ez hatranyosan befolyasolna az eszkdz elény-kockazat profiljat. A
kockazatcsOkkentés utan is fennmarad a termék hasznalatabdl eredé
maradék kockazat és a karos események lehetésége. A Medcomp
megallapitotta, hogy az 6sszes maradék kockazat elfogadhato.

Maradék artalom tipusa

Az artalommal kapcsolatos
lehetséges nemkivanatos események

Vérzés

Vérzés (sulyos lehet)
Femoralis artéria vérzése
Hematéma
Retroperitonealis vérzés

Szivprobléma

Aritmia

Szivtamponad

Embdlia Légembdlia
Fert6zés Bakteriémia
Endokarditisz
A kimeneti nyilas elfert6zédése
Szeptikémia
A tunel elfertézédése
Perforacio Vena cava inferior punkcidja
Erek laceracidja
Erperforacio
Pneumothorax
Jobb pitvar punkcioja
Arteria subclavia punkciéja
Vena cava superior punkcioja
Trombozis Centralis vénas trombozis

Fibrinhlvely kialakulasa
Lumen trombdzis

Vena subclavia trombdzisa
Ertrombdzis

Egyéb komplikacidk

Plexus brachialis sérulése
Femoralis ideg karosodasa,
Hemothorax

Pleura sérulése

Ductus thoracicus laceracidja
Vénas sztendzis

A maradék kockazatok kvantitativ

meghatarozasa

A beteg maradék
artalmanak

PMS panaszok (2016.
januar 01. - 2025.
marcius 31.)

PMCF események

kategoériaja

Ertékesitett egységek:

224 838

Tanulmanyozott
egységek: 869

Az eszkozok %-a

Az eszkozok %-a

Allergias reakcio

Nem szerepel a
jelentésekben

0,69%

Vérzés

0,0062%

13,92%
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Nem szerepel a
jelentésekben
Nem sgerepel a 0.57%

jelentésekben
Fert6zés 0,0004% 17,6%
Nem szerepel a

Szivprobléma 2,07%

Embolia

Perforacio . . 0,11%

jelentésekben
- Nem szerepel a o
Sztendzis ielentésekben 0,92%
o Nem szerepel a Nem szerepel a
Szoveti sérllés ) ; . .

jelentésekben jelentésekben

Trombozis Nem szerepel a 6,33%

jelentésekben
Minden figyelmeztetést a kockazatelemzés, a PMS és a hasznalhatosagi
tesztelés alapjan fellilvizsgaltak, hogy az informaciéforrasok kozotti
konzisztenciat validaljak. A termék hasznalati utasitasa (IFU 40776-1BSI)
szerint a Titan HD katéterek esetében a kdvetkezd figyelmeztetések
érvényesek:

* Neillessze be a katétert trombézisos erekbe.

* Ne vezesse tovabb a vezet6huzalt vagy a katétert, ha szokatlan
ellenallast tapasztal.

* Ne erdltesse a vezetbhuzalt behelyezéskor vagy barmelyik
részegysegbdl vald visszahuzaskor. Ha a vezetédrét megsértl, a
vezetbdrotot €s minden hozzatartozé alkatrészt egyutt kell eltavolitani.

+ A katétert vagy annak tartozékait semmilyen modszerrel ne
sterilizalja ujra.

» A tartalom steril €s nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.
ETILEN-OXIDDAL STERILIZALVA

* Ne haszndlja Ujra a katétert vagy a tartozékokat, mivel eléfordulhat,

Figyelmeztetések hogy az eszkodz tisztitasa és szennyez6désmentesitésE nem megfelel
és modon torténik, ami szennyez6déshez, a katéter lebomlasahoz, az
ovintézkedések eszkoz kifaradasahoz vagy endotoxinreakciohoz vezethet.

* Ne hasznaélja a katétert vagy annak tartozékait, ha annak
csomagolasa mar meg lett bontva vagy seéralt.

* Ne hasznalja a katétert vagy annak tartozékait, ha a termék
karosodasanak barmilyen jele lathatd, vagy ha a felhasznalhatésagi
idd lejart.

* Ne hasznaljon éles eszkdzoket a hosszabbité csovei vagy a
katéterlumen kdzelében.

* Ne hasznéljon oll6t a kdtések eltavolitdsahoz.

* Ne szoritsa ra a vezet6drotra vagy a mandrinra.

A Titan HD katéter hasznalati utasitasaban (IFU) felsorolt 6vintézkedések
a kovetkezbk:

* Minden kezelés el6tt és utan ellendrizze a katéter lumenét és
hosszabbitoit arra vonatkozdan, hogy nem sériltek-e meg.

* A balesetek megel6zése érdekében biztositsa az 6sszes kupak és
vérvezeték-csatlakozas biztonsagat a kezelések elétt és kdzben.
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A Titan HD katéter hasznalati utasitasaban (IFU) felsorolt tovabbi
figyelmeztetések és dvintézkedések a kdvetkezbk:

Kizarolag Luer Lock (menetes) csatlakozokat hasznaljon ehhez a
katéterhez.

Abban a ritka esetben, ha egy eloszt6 vagy csatlakozé levalik
barmelyik részegysegrél a bevezetés vagy a hasznalat soran, tegyen
meg minden szukséges lépést és ovintézkedést annak érdekében,
hogy elkertlje a vérveszteséget vagy a légembdliat, és tavolitsa el a
katétert.

A katéter bevezetésének megkezdése elbtt gy6z6djon meg réla, hogy
tisztaban van a potencialis szovédményekkel és azok slirgésségi
ellatasaval, ha azok valamelyike bekdvetkezne.

A vérvezetékek, fecskend6k és kupakok ismeételt tulzott megszoritasa
csOkkenti a csatlakozo élettartamat, és az esetleges
meghibasodasahoz vezethet.

A nem a készlethez tartozé szoritok hasznalata esetén a katéter
megserilhet.

Kerilje a megszoritast a Luer Lock és a katéter hubja kdzelében.

Ha a csoveket tdbbszor ugyanazon a helyen szoritja le, az
meggyengitheti a csdveket.

Az orvos szamara erésen ajanlott a korultekintés, amikor ezt a
katétert olyan betegek esetében helyezi be, akik nem képesek mély
lélegzetet venni vagy a leveg6ét benntartani.

A légzéstamogatast igényld betegeknél nagyobb a pneumothorax
kialakulasanak kockazata a kanulnek a vena subclaviaba valé
felvezetése soran, ami szovédményekhez vezethet.

A vena subclavia hosszu tavu hasznalata ésszefiiggésbe hozhaté a
vena subclavia szikuletével.

A fert6zés incidenciaja megnodvekedhet a femoralis vénaba torténd
behelyezés esetén.

Ne huzza ki ferdén a tunnelert. Tartsa egyenesen a tunnelert, hogy
elkerulje a katéter hegyének karosodasat.

NE fogja meg és ne huzza meg a vezetbdrétot a J-kiegyenesitd
kioldasa el6tt. A vezetddrot karosodhat, ha a J-kiegyenesitd
visszatarto ereje ellenében huzzak.

A bevezetett huzal hosszat a beteg anatémiai paraméterei
hatarozzak meg. Az eljaras soran végig figyelje, hogy a betegen nem
észlelhet6-e az aritmia. A beteget a beavatkozas idejére
szivmonitorra kell csatlakoztatni. Aritmia akkor alakulhat ki, ha a
vezet6huzal bejut a jobb pitvarba. A vezet6huzalt szorosan kell
tartani a beavatkozas soran.

A nem megfeleld szoveti dilatacié a katéter lumenének a
vezetédrottal szembeni 6sszenyomoddasat okozhatja ami megneheziti
a vezet6drét behelyezését és eltavolitasat a katéterbdl. Ez a
vezet6drot elhajlasahoz vezethet.

A szelepes lehuzhat6 bevezetd nem artérias rendszerben vagy
hemosztatikus eszkdzként valé hasznalatra készllt.

NE hajlitsa meg a huvelyt/tagitét a bevezetés soran, mert a hajlitas a
hlvely id6 elétti szakadasahoz vezethet. Fogja meg a beveztét a
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csucshoz kozel (korilbelul a csucstdl 3 cm-re), amikor azt a
bérfelszinen at bevezeti. A bevezet6 vénaba juttatdsahoz fogja meg
Ujra a bevezet6t egy par centiméterrel az el6z6 pontnal feljebb, és
nyomja be a bevezetét. Ismételje meg az eljarast, amig a bevezet6 a
megfelel6 mélységig nem kerul behelyezésre a beteg anatomiaja és
az orvos belatasa szerint.

» Soha ne hagyja a hivelyt a helyén, mint tartésan bent 1évé katétert.
Ellenkez6 esetben a véna megsérulhet.

*  Gyb6z6djon meg rola, hogy az 6sszes leveg® ki lett szivva a katéterbdl
és a hosszabbitokbdl. Ellenkezé esetben légembdlia alakulhat ki.

* A katéter elhelyezkedése ellenérzésének elmulasztasa sulyos
sériulésekhez vagy halalos komplikaciokhoz vezethet.

* Legyen dvatos, ha éles eszkdzoket vagy tit hasznal a katéterlumen
kozelében. A katéter éles eszkdzdkkel vald érintkezése annak
téonkremeneteléhez vezethet.

* A katétert csak a mellékelt in-line szoritokkal szoritsa le.

» A szoritdkat csak leszivaskor, oblitéskor és a dializis kezelés
végzésekor szabad megnyitni.

* A beteg nem uUszhat, zuhanyozhat, vagy aztathatja el a kotést firdés
kozben.

* Mindig tekintse at a kérhaz vagy kezelési egység protokolljat, a
lehetséges szovédmeényeket és azok kezelését, a figyelmeztetéseket
és a megfeleld 6vintézkedéseket a katéter teljesitményével
kapcsolatos problémak megoldasa erdekében tett barmilyen
mechanikai vagy kémiai beavatkozas el6tt.

* Csak a megfelel6 technikakban jartas orvos végezheti el a kovetkezé
eljarasokat.

* A HIV-fertézésnek (emberi immunhianyt el6idézé virus) és az egyéb
véreredetl korokozoknak valé kitettség kockazata miatt az
egeszségugyi szakembereknek mindig be kell tartaniuk a vérre és
egyéb testnedvekre vonatkozé univerzalis évintézkedéseket az
Osszes beteg ellatasakor.

* Ne huzza at a katéter disztalis végét a bemetszésen, mert az a seb
elfertézédését eredményezheti.

Egyéb lényeges

biztonsagi

szempontok A 2020. januar 01. és 2025. marcius 31. kozotti idészakban 55 panasz
(pl. helyszini érkezett 144 776 értékesitett egységre, ami 0,038%-0s teljes panasztételi
biztonsagi aranyt jelent. Egyetlen esemény sem eredményezett visszahivast a
korrekcios felllvizsgalati id6szakban.

intézkedések

stb.)

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés (PMCF)

osszefoglalasa

A targyalt eszkbzzel kapcsolatos klinikai adatok dsszefoglalasa

Az alabbi tablazat bemutatja az egyes klinikai adatforrasokban azonositott és a klinikai
teljesitményértékeléshez hasznalt eszkdzbelltetési esetszamokat.
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KI_inikai PMCF adatok Osszes eset FeIhasznan’i felmérésre
szakirodalom adott valaszok
63 869 932 13

A klinikai teljesitményt olyan paraméterek felhasznalasaval mérték, mint példaul, de nem
kizarélagosan, a tartozkodasi id8, a katéter behelyezési eredményei és a nemkivanatos

események aranya. Az e vizsgalatokbdl nyert kritikus klinikai paraméterek megfeleltek a

technika jelenlegi allasara vonatkozé iranymutatasokban meghatarozott szabvanyoknak.
Nem volt elére nem lathaté nemkivanatos esemény vagy mas, nagy szamban el6forduld
nemkivanatos esemény egyik klinikai tevékenység soran sem.

A Medcomp® katétereket szimulalt hasznalati teszteknek vetik ala, és azoknak meg kell felelnitik,
amelyeknek célja, hogy az eszkdzfejlesztés részeként heti haromszor 12 hénapon kereszt(l
replikaljak a hasznalatot. A Titan HD katéter megfelelt ezen a teszten. Bar a Medcomp®
katéterek nem tartalmaznak olyan anyagokat, amelyek idével lebomlanak, a teljesen
miikodokeépes katétereket eltavolithatjak mas okok miatt, példaul kezelhetetlen fertézés, a terapia
megvaltoztatasa (példaul veseatiltetés (transzplantacid) vagy arterio-vendzus graft/ fisztula
alkalmazasa) miatt. A publikalt klinikai szakirodalom nem mindig a katéter fizikai élettartamara
Osszpontosit ezekbdl az okokbdl kifolydlag. A Titan HD katéter esetében 10 katéternél 170,3
napos [95%ClI: 0— 379,1 nap] hasznalati id6tartamot allapitottak meg az eddig kdzolt klinikai
hasznalat soran. Ezen informaciok alapjan a Titan HD katéter élettartama 12 honap; azonban a
katéter eltavolitasara és/vagy cseréjére vonatkoz6 dontésnek a klinikai teliesitményen és a
szilkségességen kell alapulnia, nem pedig egy elére meghatarozott idéponton.

Az egyenértékii eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa (ha alkalmazhato)

A kozzétett szakirodalombdl és a PMCF-tevékenységekbdl szarmazo klinikai bizonyitékokat a
targyalt eszkdz ismert és ismeretlen valtozataira vonatkozoéan allitottak 6ssze. Az
egyenértékiség indoklasa az aktualizalt klinikai értékelési jelentésben bizonyitja, hogy az e
valtozatokra rendelkezésre allo klinikai bizonyitékok reprezentativak az eszkézcsaladba
tartozé eszkdzvaltozatokra vonatkozéan.

Nincsenek klinikai vagy biologiai kildnbségek a targyalt eszkdzcsaladon bellli valtozatok
kozott, és a technikai kildnbségek lehetséges hatasai racionalizalasra kerlilnek az aktualizalt
klinikai értékelési jelentésben.

A forgalomba hozatal elétti vizsgalatok klinikai adatainak ésszefoglalasa (ha alkalmazhatd)

Nem hasznaltak forgalomba hozatal el6tti klinikai eszkdzoket az eszkdz klinikai értékeléséhez.

Az egyéb forrasokbdl szarmazo klinikai adatok dsszefoglalasa:
Forras: A publikalt szakirodalom 6sszefoglalasa

A klinikai bizonyitékokat tartalmazé szakirodalmi keresések soran harom publikalt
szakirodalmi cikket talaltak, amelyek 1 Titan HD eszkdzcsaladra jellemz6 esetet és tovabbi
62, a Titan HD eszkdzcsaladot is magaban foglalé vegyes kohorsz esetet képviselnek. A
cikkek kozott szerepel egy retrospektiv esetsorozat (Magny et al., 2021), egy esettanulmany
(Darwis et al., 2021), 2021) és egy in vitro vizsgalat (Vesely et al., 2016).

Bibliografia:

Darwis P, Limengka Y, Muradi A, Telaumbanua RS, Karina. Endoluminal dilatation technique to
remove stuck hemodialysis tunneled catheter: (Endoluminalis dilatacios technika az
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elakadt tunnelizalt hemodializal$ katéter eltavolitasara:) A case report from Indonesia.
(Egy indonéziai esetrél szolo beszamolo.) Int J Surg Case Rep. 2021 Feb;79:248-250.

Magny, S., lIwuchukwu, C., Synder, C., Chao, C. (2021). Abstract No. (Absztrakt sz.) 459
Malfunctioning tunneled dialysis catheters: (Hibasan mikodé tunnelizalt dializalo
katéterek:) analysis of factors associated with catheters requiring exchange (a cserére
szorulo katéterekkel kapcsolatos tényezdk elemzése) Journal of Vascular and
Interventional Radiology, 32(5), S114.

Vesely TM, Ravenscroft A. Hemodialysis catheter tip design: (Hemodializalo katéter
hegyének kialakitasa:) observations on fluid flow and recirculation. (a
folyadékaramlassal és a recirkulacioval kapcsolatos medfigyelések.) The journal of
vascular access. 2016;17(1):29-39.

Forras: LTHD Data Collection Survey Report (LTHD adatgyiijtési felmérésre

vonatkoz6 jelentés)

A hosszu tavu hemodializal6é katéterekre vonatkozé adatgydjtési felmérés célja az volt, hogy
biztonsagi és teljesitményre vonatkozo informaciokat gyljtson azoktol a kezel6helyektél,
amelyek a Medcomp hosszu tavu hemodializalé katétereket vasarolnak az EU MDR klinikai
értékelésében valo felhasznalasra. A valaszok kitoltését orvosoknak vagy mas helyszini
alkalmazottaknak kellett elvégeznilk egy orvos feligyelete és iranyitasa mellett. A
felméréseket vilagszerte terjesztették a Medcomp meglévé lgyfelei kozott. A valaszokat
huszonegy helyszinrél gydjtétték be, amelyek kilenc orszagot (Kolumbia, Horvatorszag, El
Salvador, Gérdégorszag, Olaszorszag, Hollandia, Panama, Uruguay, Egyesiilt Allamok és
Kolumbia) érintettek Eszak-Amerikaban, Dél- és Latin-Amerikaban, valamint Eur6paban.

Legalabb részleges adatokat gy(jtéttek 35 Titan HD katéter termékcsalad eseteirdl, dsszesen
1703 katéteres napra vonatkozdan. E 35 eset kézil mindegyiket valtozé hosszusagu oldalsé
nyilasok nélkuliként irtak le: 9 db 24 cm-es, 16 db 28 cm-es és 10 db 32 cm-es katéter volt.
Informaciokat gyUjtottek a behelyezés sikerességérdl (97,1%, n=35) és a tartézkodasi id6rél
(atlag 170,3 nap, 95% CI: 0 — 379.1, n=10). Két katéterrel dsszefiggd véraram-fertézésrél
(1,17 1000 katéteres napra vetitve) szuletett jelentés, és nem szamoltak be tunnelfertézésré,
a kilépési hely fert6zésérél vagy katéterrel 6sszefiggd vénas trombusroél. Ezek az eredmények
a tartézkodasi id6tdl eltekintve a publikalt szakirodalomban kdzzétett biztonsagi és
teljesitményméréseknek megfeleléen a technika jelenlegi allasa szerint alakultak. Ez valdszinileg
a statisztikai teszteléshez rendelkezésre allé adatok kis mintaméretének tulajdonithato, mivel a
minta atlaga (170,3 nap) meghaladja a 40 napos potencialis elfogadasi kritériumot.

Forras: PMCF_LTHD_213

A Damanhour Medical National Institute (Damanhour Egészséguigyi Nemzeti Intézet) adatbazisat
azért gyUjtotték 6ssze, hogy a Titan HD és Hemo-Flow katéterekkel kapcsolatos biztonsagi és
teljesitményeredményekre vonatkozé informaciokat szerezzenek be az EU MDR szerinti klinikai
értékeléshez. Ezek az eredményességi mérészamok magukban foglaljak az eljarasok
eredményeit, a tartézkodasi id6t, a trombdzis incidenciajat és a fertézések incidencigjat.

166 Titan HD esetet gyUjtottek dssze, beleértve tobb kulénbdzd hosszusagi kategoriat (24
cm, 28 cm, 32 cm, 40 cm és 55 cm) tartalmazé valtozatot. A kdvetkezd eredményességi
mérések megerdsitést nyertek, hogy megfelelnek a technika jelenlegi allasanak a
biztonsagossagi és teljesitménymérések tekintetében a Medcomp Titan HD katéterekre
vonatkozdan a publikalt irodalom szerint:

e Tartézkodasi id6 - 146,38 nap (95%CI: 128,21 — 164,56)
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e Eljarasok eredményei - 93,37% (95%CI: 88,4% — 96,6%)

o Katéterrel 6sszefiiggd véraramfertézés - 3,09 1000 katéteres napra vetitve (95%Cl:
2,39 - 3,81)

e Tunnel fertézés - 0,04 1000 katéteres napra vetitve (95%CI: 0 — 0,13)

o AKkilépési hely fert6zése - 0,93 1000 katéteres napra vetitve (95%Cl: 0,54 — 1,32)

o Katéterrel 6sszefiiggd vénas trombus - 1,78 1000 katéteres napra vetitve (95%Cl:
1,24 — 2,32)

Forras: PMCF_Medcomp_211

A Medcomp felhasznal6i felmérés a Medcomp termeékkinalatanak tetszéleges szamu tagjat
ismer6 egészséguligyi dolgozoktdl gyijtétt valaszokat.

28 valaszado jelezte, hogy 6 vagy intézménye a Medcomp hosszu tavu hemodializalé
katétereit hasznalja, k6zlllk 13 valaszado a Titan HD eszkdzt hasznalta. Nem voltak
kilonbségek az atlagos felhasznaloi vélekedésekben a hosszu tavi hemodializis katéterek
kérében a technika jelenlegi allasa szerinti teljesitmény- és biztonsagi eredménymérésexk,
illetve az eszkdztipusok kozbtt a biztonsaggal vagy a teljesitménnyel kapcsolatban.

A kovetkez6 adatpontokat gydjtottik a Medcomp hosszu tavu hemodializalé katétereinek
felhasznaloitol (n=28):

e (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszerien mikddnek — 4,8 / 5

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehetévé teszi az aszeptikus
kiszerelést—4,8 /5

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elényok tulstlyban vannak a kockéazatokkal
szemben—-4,7/5

e Tartézkodasi id6 (n=26) — 167 nap (95%CI: 130 — 203)

A kovetkez6 adatpontokat gyUjtéttik a Medcomp Titan HD katéterek felhasznaloitol (n=13):

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszer(ien miikddnek — 4,8/
5

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehet6vé teszi az aszeptikus
kiszerelést—4,9/5

o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elényok tulstlyban vannak a kockazatokkal
szemben—-4,6/5

e Tartdézkodasi id6 (n=12) — 112 nap (95%CI: 64,1 — 160)

Forras: PMCF_LTHD_242

A hosszu tavu hemodializis (LTHD) Truveta adatlekérdezés a Truveta Studio-ban jelen Iévd
Medcomp® és a konkurens eszk6zok biztonsagossagi és teljesitményeredmény-adatait
értékelte. A Truveta adatok tobb mint 30 egészségugyi rendszer novekvé kollektivajabdl
szarmaznak, amelyek az Egyesiilt Allamok 50 allamaban a napi klinikai ellatas 17%-at
nyuijtjak 800 kérhazbdl és 20 000 klinikardl, ami az Egyesiilt Allamok teljes sokszin(iségét
képviseli. Az adatelemzéshez hasznalt populaciét a Truveta Studio sajat kddolasi nyelvének
(Prose) és az egyedi eszkdzazonosité (UDI) kédoknak a felhasznalasaval nyerték, amelyek
az 6sszes eladhaté Medcomp® LTHD eszkézt és mas vallalatok altal forgalmazott és/vagy
gyartott LTHD eszkozoket képviselik.
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668 Titan HD eset kerUlt rogzitésre, beleértve tdbb eszkdzvaltozatot is. Az eseteket 15,5F,
elére hajlitott és egyenes esetekként, konfiguracidk (egyenes, elére hajlitott) és hosszusagok
(24 cm, 28 cm, 32 cm, 36 cm, 40 cm) szerint irtak le, 24 cm, 28 cm, 32 cm, 36 cm és 40 cm
hosszusagu katéterek abrazolasaval. A Medcomp Titan HD eszkdzdk esetében a kdvetkezé,
a legkorszerilbb biztonsagi és teljesitménymeérési eredményeket figyelték meg:

o Katéterrel 6sszefiiggd véraramfertézés - 2,01 per 1000 katéteres nap (95%ClI: 1,67 -
2,4)

o Katéterrel dsszefliiggb vénas trombus - 0,23 per 1000 katéteres nap (95%Cl: 0,13 -
0,39)

o Kimeneti fertézés - 0,07 per 1000 katéteres nap (95%ClI: 0,02 - 0,17)

e Alagutfertézés - 0 per 1000 katéteres nap (95%CI: 0 - 0,06)

e Behatasi idé — 65 nap (95%ClI: 0,26 - 129,74)

A katétermarka logisztikus regressziéos modellje nem mutatott ki olyan Medcomp®
katétermarkat, amely statisztikailag szignifikansan 6sszefliggésbe hozhaté lenne a CRBSI
el6fordulasi gyakorisagaval. A marka-agnosztikus logisztikus regresszios modell azt talélta,
hogy a gyermekkoru (0—19 éves) korcsoport, a femoralis véna bevezetési helye, az adott
betegnél negyedik vagy annal késébbi sorrendben bevezetett katéterek, a hasitott hegy
kialakitasok és az el6re hajlitott konfiguraciok statisztikailag szignifikansan dsszefliggtek a
CRBSI eléfordulasi gyakorisagaval. A Split Cath® |l statisztikailag szignifikans csdkkenést
mutatott a CRBSI el6fordulasi gyakorisagaban a marka modellben (OR: 0,46 95% CI: 0,33—
0,63), valamint a révidebb katéterhosszusag (<=24 cm) és a kisebb francia méret (<14,5 F)
esetében a marka-agnosztikus modellben.

A klinikai biztonsagossag és teljesitmény altalanos dsszefoglalasa

Az Osszes forrasbdl szarmazé Titan HD katéterre vonatkozé adatok attekintése alapjan
megallapithatd, hogy azon targyalt eszkdz elényei, amely el6segiti a hemodializist olyan
betegeknél, akiknél mas terapidk vagy konzervativ ellatds nem javallott vagy kivanatos az
orvos altal meghatarozottak szerint, tulsulyban vannak az altalanos és egyéni kockazatokkal
szemben, ha az eszkozt a gyarté szandékainak megfeleléen hasznaljak. A gyarté és a klinikai
szakert6 értékeld véleménye szerint mind az elvégzett, mind a folyamatban 1évé
tevékenységek elegendéek a Titan HD katéterek biztonsagossaganak, hatdsossaganak és
elfogadhat6 elény/kockazat profiljanak alatamasztasara.

Elény/kockazat Klinikai

Eredmény elfogadhatosagi i szakirodalom PMCF adatok
kritériumok e (Targyalt eszk6z) (R e
Teljesitmény
170,3 nap

((LTHD Data Collection
Survey Report (LTHD
adatgyiijtési felmérésre
vonatkozé jelentés))

30,5 nap-15
hénap
. . .. . g 146,38 nap
Tarto_z|§,oda3| Tébb mint 40 nap 1 (A p_ubllkalt (PMCF_LTHD_213)
id6 szakirodalom

osszefoglalasa) 112,2 nap

(PMCF_Medcomp_211)

Likert-skala szerinti
valasz4,4/5
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(PMCF_Medcomp_211)*

65 nap
(PMCF_LTHD_242)

97,1%

((LTHD Data Collection
Survey Report (LTHD
adatgydijtési felmérésre
vonatkozo jelentés))

Eljarasok Nagyobb, mint N ND**
eredmeényei 93,3% 93,37%
(PMCF_LTHD_213)
Likert-skala szerinti
valasz4,6 /5
(PMCF_Medcomp_211)*
Biztonsagossag
1,17 minden 1000
katéteres napra
((LTHD Data Collection
Survey Report (LTHD
adatgyiijtési felmérésre
vonatkozo jelentés))
Katéterrel e ™ 3,09 minden 1000
Osszefliggd ese,mény 1000 ! ND** katéteres napra
véraramfert6zés g (PMCF_LTHD_213)
katéteres
(CRBS) naponként
Likert-skala szerinti
valasz4,4/5
(PMCF_Medcomp_211)*
2,01 minden 1000
katéteres napra
(PMCF_LTHD_242)
Nem szamoltak be ilyen
eseményrél ((LTHD Data
Collection Survey
Report (LTHD
adatgydijtési felmérésre
vonatkozo jelentés))
Kevesebb mint
At 2,8 0,04 minden 1000
unnel PP .
elfertézédési tunnelft’artozode3| ! ND** katéteres napra
aranya esemény 1000 (PMCF_LTHD_213)
katéteres
naponként Likert-skala szerinti

valasz4,5/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0 minden 1000 katéteres
napra
(PMCF_LTHD_242)
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Nem szamoltak be ilyen
eseményrél
((LTHD Data Collection
Survey Report (LTHD
adatgydijtési felmérésre
vonatkozo jelentés))

Kevesebb mint 0,93 minden 1000

A kilépési hely 3,2 kilépési . katéteres napra
eIfertgzode& helyfertgzes 1000 l ND (PMCF_LTHD_213)
aranya katéteres
naponkent Likert-skala szerinti
valasz4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)*
0,07 minden 1000
katéteres napra
(PMCF_LTHD_242)
Nem szamoltak be ilyen
esemeényrol
((LTHD Data Collection
Survey Report (LTHD
adatgydijtési felmérésre
vonatkozo jelentés))
Katéterrel e 1,78 minden 1000
Osszefliggd esémény 1000 ! ND** katéteres napra
vénas trombus katéteres (PMCF_LTHD_213)
(CAVT)

naponkent Likert-skala szerinti

valasz4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)*

0,23 minden 1000
katéteres napra
(PMCF_LTHD_242)
*A PMCF_Medcomp_211 megkérdezte a valaszadokat, hogy egyetértenek-e egy 1 -5-ig terjedd skalan
azzal, hogy az egyes eredményekkel kapcsolatos tapasztalataik azonosak vagy jobbak, mint az
elény/kockazat elfogadhatdsagi kritériumai.
** ND= Nincs adat a paraméterre vonatkozéan

Folyamatban Iévé vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés (PMCF)

Aktivitas Leiras Hivatkozas Idérend
Multicentrikus T oSl oy oskors oot Q4
betegszintl ) T ‘| PMCF_LTHD_ 241 202
esetsorozat egészsegugyi szeme’yz,et 025
esetadatainak beszerzésével.
A hasonlé eszk6zok hasznalataval
: kapcsolatos kockazatok és trendek
A technika o .
jelenlegi allasa azonositasa az.alkalmaz'ando
) L szabvanyok, a publikalt szakirodalom, Q2
szerinti L i SAP-HD
. . a konferencia-6sszefoglaldk, az 2026
szakirodalmi . X S )
) Utmutaté dokumentumok és ajanlasok;
keresés . g PR
az eszkdz altal kezelt egészsegugyi
allapottal kapcsolatos informaciok és
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az azonos kezelt célcsoport szamara
rendelkezésre all6é gydgyaszati
alternativak attekintésével.

azonositasa.

Klinikai Az eszk6z hasznalataval kapcsolatos
bizonyitékokkal kockazatok és trendek azonositasa a Q2
kapcsolatos kb6zzétett szakirodalombdl szarmazo, LRP-HD
: . e e 2026
szakirodalmi az eszkdzre vonatkozo klinikai adatok
keresés attekintésével.
Globalis vizsgalati A Titan HD katéterekkel kapcsolatos, Q2
adatbazis keresés folyamatban lévé klinikai vizsgalatok N/A 2026

Semmilyen kialakuld kockazatot, komplikaciot vagy varatlan eszkozhibat nem észleltek a
PMCF-tevékenységek soran.

6. Lehetséges terapias alternativak

A Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (A vesebetegségekkel kapcsolatos eredmények
min&ségével kapcsolatos kezdeményezés - KDOQI) 2019-es klinikai gyakorlati iranymutatasait
hasznaltak fel az alabbi kezelési ajanlasok alatamasztasara.

hemodializishez

megfelelS helyen
e Hasznalhato
athidalo dializalo
modszerként mas
terapiak kézott

rendszeres
kezelést
Az elbnybk nem
azonosak minden
betegpopulacio
esetében

Terapia Elényok Hatranyok Fo6bb kockazatok
e Permanens
r\:ca)];;lé(%?é”sst e Idbre van szlkség . Szten(’)’zi§
biztosité megoldas a beéréshez . Tromt?02|s
AV fisztula e Alacsonyabb * Abetegeknek ° Aneurizma
komplikacios arany, olykor sajat o Pulmonalls' hlptlertonla
mint a katéteren magukat kell * Steal szindréma
keresztiili kanulalniuk e Szeptikémia
hemodializisnél
o Az eljarast kdvetd
e Nem végleges verzes
. Hasznos ?’gyors megoldas e Fertézés
hozsaféréshez * Akatéter * Trombozis
anélkiil, hogy AV dlszfunk0|01_a . C_sokkent_ver’a_ramlats a
Katéter fistula, lenne a megzavarhatja a diszfunkcionalis katéter

esetében
e Kardiovaszkularis
események
e Fibrinhively
képz8dése a katéter
koril
o  Szeptikémia

Peritonealis dializis

Kevésbé korlatozo
diéta, mint a
hemodializis

esetében
e Nemigényel
korhazi kezelést,
barmilyen tiszta

A szennyez6dések
kirilését a
dializatum

aramlasa és a
peritonealis terllet
korlatozza

o Peritonitisz
o Szeptikémia
e Folyadék-tulterhelés
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Terapia

Elényo6k

Hatranyok

Fobb kockazatok

helyszinen
elvégezheté

Vesetranszplantacié

Jobb életminéség a
HD-vel
osszehasonlitva

e Alacsonyabb

halalozasi kockazat
a HD-vel
o0sszehasonlitva
Kevesebb diétas
korlatozas a HD-vel
Osszehasonlitva

Sziikség van egy
donorra, ami idébe
telhet
Kockazatosabb
bizonyos csoportok
(id6sek,
cukorbetegek stb.)
esetében

e Abetegnek a
kilokédést gatlo
gyogyszert kell

szednie egy életen
at
A kilokédést gatlo
gyogyszereknek
mellékhatasai
vannak

e Trombozis
Haemorrhagia (vérzés)
Ureteralis elzarédas

o Fert6zés
e Szervkilokédés
e Halal
Miokardialis infarktus
o Sztrok

Kevesebb tlineti
teher, mint a

Sulyosbithatja a
klinikai allapotot
Nem kezelésre,

Lehet, hogy a kezelés
valéjaban nem

Atfogé konzervativ dializis esetében n ;ir)ep; at csokkenti minimalisra a
ellatas e Megmarad az Zser;\Véan aeES CKD-vel kapcsolatos
élettel kapcsolatos miniméli{:; ra kockazatokat
elégedettség csOkkentésére
szolgal

7. Javasolt profil és képzés a felhasznaldk szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel rendelkez6
orvos, vagy mas egészségugyi szakember végezheti orvos iranyitasa mellett. Bizonyos
koralmeények kozott az otthoni hemodializisre alkalmas betegek manipulalhatjak a katéter kuls6

csatlakozasait.

Az International Society of Hemodialysis (Nemzetk6zi Hemodializis Tarsasag) iranymutatasai
szerint, ha otthoni dializis javasolt, minden beteg alapos képzésen vesz részt annak érdekében,
hogy az otthoni dializal6é kezelések optimalis eredményt hozzanak. A képzési program céljai a
kovetkezbk: (1) megfelelé6 mennyiségl informacioé nyujtasa ahhoz, hogy a beteg otthon
biztonsagosan tudja elvégezni a dializist; (2) lehetbvé tegye a beteg szamara kronikus
vesebetegsége egyéb elemeinek monitorozasat és kezelését, példaul a laboratériumi
vizsgalatokhoz szikséges mintak vételét és a megfeleld taplalkozas és diéta fenntartasat; és (3)
segitsen a betegnek és gondozo partnerének (partnereinek) megbirkézni az otthoni HD-vel
kapcsolatos akadalyokkal és félelImekkel A képzés soran a beteg technikai oktatasban is
részesul a vizkezel6 rendszer Uzemeltetésével és karbantartasaval kapcsolatban.

A képzés soran az idealis apold-oktatd és beteg kézotti arany altalaban 1:1. Idealizalt képzési
utemterv készul, heti fokuszterlletekkel és képzési célokkal. A gyakorlatban azonban a képzés
személyre szabottan torténik, hogy minden azonositott tanulasi akadalyt vagy kudarckockazatot

kezelni lehessen.
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8. Hivatkozas barmilyen alkalmazott harmonizalt szabvanyra és k6zos specifikacidra
(Common Specifications, CS).

Harmonizalt
szabvany
vagy CS

Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6ségi
szint

EN ISO 14971

2019 + A11:
2021

Medical devices. (Orvostechnikai eszk6zok.)
Application of risk management to medical devices
(Kockazatkezelés alkalmazasa az orvostechnikai
eszkozOk esetében)

Teljes

EN ISO
10555-1

2013 + A1:
2017

Intravascular catheters. (Intravaszkularis katéterek.)
Sterile and single-use catheters. (Steril és egyszer
hasznalatos katéterek.) General requirements
(Altalanos kdvetelmények)

Teljes

EN ISO
10555-3

2013

Intravascular catheters. (Intravaszkularis katéterek.)
Sterile and single-use catheters. (Steril és egyszer
hasznalatos katéterek.) Central venous catheters
(Centralis vénas katéterek)

Teljes

EN ISO
11607-1

2020 + A1:
2023

Packaging for terminally sterilized medical devices.
(Terminalisan sterilizalt orvostechnikai eszk6zok
csomagolasa.) Az anyagokra, a steril gatrendszerekre
és a csomagolasi rendszerekre vonatkozo
kovetelmények

Teljes

EN ISO
11607-2

2020 + A1:
2023

Packaging for terminally sterilized medical devices.
(Terminalisan sterilizalt orvostechnikai eszk6zok
csomagolasa.) Validation requirements for forming,
sealing and assembly processes (A formazasi,
lezarasi és Osszeszerelési folyamatokra vonatkozé
validalasi kovetelmények)

Teljes

MEDDEV
2.71

Rev 4

Clinical Evaluation: (Klinikai értékelés:) A Guide for
Manufacturers and Notified Bodies Under Directives
93/42/EEC and 90/385/EEC (Utmutat6 a gyartok és a
bejelentett szervezetek szamara a 93/42/EGK és a
90/385/EGK iranyelvek alapjan)

Teljes

EN ISO
10993-1

2020

Biological evaluation of medical devices — Part 1:
(Orvostechnikai eszk6zok biolégiai értékelése. — 1.
rész: ) Evaluation and testing within a risk
management process (Ertékelés és tesztelés a
kockazatkezelési eljaras keretében)

Teljes

EN ISO
10993-18

2020 + A1:
2023

Biological evaluation of medical devices — Part 18:
(Orvostechnikai eszk6zok biolégiai értékelése. — 18.
rész: ) Chemical characterization of medical device
materials within a risk management process (Az
orvostechnikai eszkdzok anyagainak kémiai
jellemzése a kockazatkezelési eljaras keretében)

Teljes

EN ISO
10993-7

2008 + A1:
2022

Biological evaluation of medical devices — Part 7:
(Orvostechnikai eszk6zok biolégiai értékelése. — 7.
rész: ) Ethylene oxide sterilization residuals —
Amendment 1: (Etilén-oxidos sterilizalasi maradékok
— 1. modositas:) Applicability of allowable limits for
neonates and infants (A megengedhet6 hatarértékek
alkalmazhatdsaga Ujszilotiek és csecsemdok
esetében)

Teljes
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Harmonizalt
szabvany
vagy CS

Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6ségi
szint

EN ISO 11135

2014 + A1:
2019

Sterilization of health-care products. (Egészséglgyi
termékek sterilizélasa.) Ethylene oxide. (Etilén-oxid.)
Requirements for the development, validation and
routine control of a sterilization process for medical
devices (Az orvostechnikai eszkdzok sterilizalasi
eljarasanak fejlesztésére, validalasara és
rutinellendrzésére vonatkozo kdvetelmények)

Teljes

ISO 14644-1

2015

Cleanrooms and associated controlled environments
— Part 1; (Tisztaterek és kapcsol6doé szabalyozott
kornyezetek. — 2. rész: ) Classification of air
cleanliness by particle concentration (A levegd
tisztasaganak osztalyozasa részecskekoncentracio
szerint)

Teljes

ISO 14644-2

2015

Cleanrooms and associated controlled environments
— Part 2: (Tisztaterek és kapcsolodé szabalyozott
kornyezetek. — 2. rész: ) Monitoring to provide
evidence of cleanroom performance related to air
cleanliness by particle concentration (Monitorozas a
levegd tisztasagaval kapcsolatos tisztatéri
teljesitmény bizonyitasara a részecskekoncentracio
alapjan)

Teljes

EN 17141

2020

Cleanrooms and associated controlled environments.
Biocontamination control (Tisztaszobak és kapcsolodd
ellenérzott kdrnyezetek. Biokontaminacio-ellendrzés)

Teljes

EN 556-1

2001

Sterilization of medical devices. (Orvostechnikai
eszkozok sterilizalasa.) Requirements for medical
devices to be designated "STERILE". (Kévetelmények
a ,STERIL” jelzéssel elldtand6 orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozéan.) Requirements for
terminally sterilized medical devices (Terminalisan
sterilizalt orvostechnikai eszkézokre vonatkozo
kévetelmények)

Teljes

EN ISO
117371

2018 + A1:
2021

Sterilization of healthcare products. (Egészségugyi
termékek sterilizalasa.) Microbiological methods.
(Mikrobioldgiai médszerek.) Determination of a
population of microorganisms on products
(Mikroorganizmus-populacié meghatarozasa a
termékeken)

Teljes

EN 11737-3

2023

Sterilization of health care products. Microbiological
methods — Bacterial endotoxin testing
(Egészséglgyi termékek sterilizaldsa. Mikrobioldgiai
modszerek — Bakterialis endotoxinvizsgalat)

Teljes

EN ISO 20417

2021

Medical Devices - Information supplied by the
manufacturer (Orvostechnikai eszk6zok - A gyarto
altal szolgaltatott informaciok)

Teljes

EN ISO
15223-1

2021

Medical devices — Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied
— Part 1: (Orvostechnikai eszk6z0k — Az
orvostechnikai eszkdzok cimkéin, cimkézésén és a
feltiintetend6 informaciokon hasznalandé

Teljes
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Harmonizalt
szabvany
vagy CS

Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6ségi
szint

szimbdlumok — 1. rész: ) General requirements
(Altalanos kdévetelmények)

ISO 594-1

1986

Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes,
needles and certain other medical equipment — Part
1: (6 %-os (Luer) kupos szerelvények fecskend6khoz,
tlkhoz és bizonyos mas orvosi berendezésekhez —
1. rész: ) General requirements (Altalanos
kovetelmények)

Teljes

ISO 594-2

1998

Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes,
needles and certain other medical equipment — Part
2: (6 %-o0s (Luer) kupos szerelvények fecskend6khoz,
tlkhoz és bizonyos mas orvosi berendezésekhez —
1. rész: ) Lock Fittings (Zarszerelvények)

Teljes

EN ISO
80369-7

2021

Small-bore connectors for liquids and gases in
healthcare applications Part 7: (Kis nyilasu
csatlakozoék folyadékokhoz és gazokhoz
egészseégugyi alkalmazasokban. 7. rész:) Connectors
for intravascular or hypodermic applications
(Csatlakozok intravaszkularis vagy hipodermikus
alkalmazasokhoz)

Teljes

EN 62366-1

2015 + A1:
2020

Medical devices — Part 1: (Orvostechnikai eszk6zok
— 1. rész:) Application of usability engineering to
medical devices (A hasznalhatésagi tervezés
alkalmazasa az orvostechnikai eszkdzok esetében)

Teljes

ASTM D4332

2022

Standard Practice for Conditioning Containers,
Packages, or Packaging Components for Testing
(Szabvanyos gyakorlat a konténerek, csomagolasok
vagy csomagolasi alkatrészek tesztelésre vald
kondicionalasara)

Teljes

ASTM D4169

2023e1

Standard Practice for Performance Testing of
Shipping Containers and Systems (Szabvanyos
gyakorlat a szallitétartélyok és rendszerek
teljesitményének tesztelésére)

Teljes

ASTM F2503

2023e1

Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other ltems for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Standard eljaras orvosi eszk6zok és
mas termékek biztonsagossaganak jeldlésére
magneses rezonancias kornyezetben)

Teljes

EN ISO 11070

2014 + A1:
2018

Sterile single-use intravascular introducers, dilators
and guidewires (Steril, egyszer hasznalatos
intravaszkularis bevezetdk, dilatatorok és
vezetddrotok)

Teljes

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Orvostechnikai eszk6z6k — Min&ségiranyitasi
rendszer — Szabalyozoi kdvetelmények

Teljes

ISO/TR 20416

2020

Medical devices — Post-market surveillance for
manufacturers (Orvostechnikai eszk6zok —
forgalomba hozatal utani megfigyelés a gyartok
részére)

Teljes

MEDDEV
2.12/2

Felllvizsg. 2

GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES POST
MARKET CLINICAL FOLLOW-UP STUDIES A

Teljes
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Harmonizalt
szabvany
vagy CS

Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6ségi
szint

GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED
BODIES (IRANYMUTATASOK AZ
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK FORGALOMBA
HOZATALAT KOVETO KLINIKAI UTANKOVETESI
VIZSGALATOKROL, UTMUTATO A GYARTOK ES A
BEJELENTETT SZERVEZETEK SZAMARA)

MDCG 2020-7

2020

Post-market clinical follow-up (PMCF) Plan Template
A guide for manufacturers and notified bodies (A
forgalomba hozatal utani klinikai utankévetési (PMCF)
terv sablonja Utmutaté gyartdk és bejelentett
szervezetek szamara)

Teljes

MDCG 2020-8

2020

Post-market clinical follow-up (PMCF) Evaluation
Report Template A guide for manufacturers and
notified bodies (A forgalomba hozatal utani klinikai
utankovetési (PMCF) értékelési jelentés sablonja
Utmutaté gyartok és bejelentett szervezetek szamara)

Teljes

MDCG 2022-9

2022

Summary of safety and clinical performance (A
biztonsagossag és a klinikai teljesitmény
Osszefoglalasa)

Teljes

MDCG-2020-6

2020

Clinical evidence needed for medical devices
previously CE marked under Directives 93/42/EEC or
90/385/EEC (A 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK
iranyelvek alapjan korabban CE-jel6léssel ellatott
orvostechnikai eszk6zok esetében sziikséges klinikai
bizonyiték)

Teljes

EN ISO 14155

2020

Clinical investigation of medical devices for human
subjects — Good clinical practice (Orvostechnikai
eszkdzok klinikai vizsgalata emberi alanyok esetében
— J6 klinikai gyakorlat)

Teljes

MDCG 2018-1

Felulvizsg. 4

Guidance on BASIC UDI-DI and changes to UDI-DI
(Utmutaté a BASIC UDI-DI-rél és az UDI-DI
valtozasairdl)

Teljes

EN ISO
111401

2014

Sterilization of health care products — Chemical
indicators Part 1: (Egészségugyi termékek
sterilizalasa — Kémiai mutatok 1. rész: ) General
requirements (Altalanos kévetelmények)

Teljes

EN ISO/IEC
17025

2017

General requirements for the competence of testing
and calibration laboratories (Altalanos kévetelmények
a teszteld és kalibrald laboratoriumok szakmai
alkalmassagara vonatkozo6an)

Teljes

Regulation
(EU) 2017/745
((EU)
2017/745
rendelet)

2017

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament
and of the Council ((EU) 2017/745) eurépai parlamenti
és tanacsi rendelet)

Teljes

MDCG 2022-
21

2022

Guidance on Periodic Safety Update Report (PSUR)
According to Regulation EU 2017/745 (MDR)
(Utmutaté az EU 2017/745 rendelet szerinti idészakos
biztonsagi jelentésrél (PSUR) (MDR))

Teljes
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Harmonizalt

Megfelel6ségi

szabvany Feliilvizsgalat Cim vagy leiras -
szint
vagy CS
Bacterial endotoxins-Test methods, routine
ANSI/AAMI 2019 monitoring, and alternatives to batch testing Telies
ST72 (Bakteridlis endotoxinok — vizsgalati médszerek, J

rutinellenérzés és a tételes vizsgalat alternativai)
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BETEGEK

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
Felllvizsgalat: SSCP-003 Rev. 7
Datum: 2025. augusztus 25.

A biztonsagossag és klinikai teljesitmeny dsszefoglaléja (SSCP) célja, hogy nyilvanos hozzaférést
biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb szempontjairdl sz6l6
frissitett dsszefoglaldhoz. Az alabbiakban bemutatott informacidk betegek vagy laikusok szamara
szolgalnak. Az egészséglgyi szakemberek szamara készitett, a biztonsagossagrol és a klinikai
teljesitmeényrél szolo részletesebb 6sszefoglalas a jelen dokumentum elsé részében talalhato.

FONTOS INFORMACIOK

Az SSCP nem hivatott altalanos tanacsot adni egy adott egészségligyi allapot kezelésére
vonatkozoéan. Kérjuk, forduljon az illetékes egészségligyi szakemberhez, ha kérdései vannak
sajat egészségi allapotaval vagy az eszkdznek az On élethelyzetében térténé hasznalataval
kapcsolatban.

Ez az SSCP nem hivatott helyettesiteni az implantatumkartyat vagy a hasznalati utasitast,
amely az eszkdz biztonsagos hasznalatara vonatkozé informacidkat nyuijt.

1. Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszko_z kereskedelmi Titan HD
neve(i)
Medical Components, Inc.
Gyarto neve és cime | 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA
Alapveté UDI-DI 00884908133MV

Az erre az eszkozre
vonatkozo els6é CE-
tanusitvany
kiallitasanak datuma

2004. februar

A jelen dokumentum hatalya ala tartozé eszk6z6k mindegyike hosszu tavu hemodializis
katéterkészlet. Az eszk6zok alkatrészszamai valtozatok kategoriaiba vannak rendezve. Ezeket
az eszkozoket eljarasi talcak formajaban forgalmazzak. Az eljarasi talcak kulonb6zé
konfiguraciokban allnak rendelkezésre.

Az eszkozok valtozatai:

Valtozat leirasa Alkatrészszam

15.5F x 24cm Titan HD oldalsé nyilasokkal 10218-824-001

15.5F x 24cm Titan HD oldalsé nyilasok nélkul 10303-824-001
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Valtozat leirasa

Alkatrészszam

15.5F x 28cm Titan HD oldalsé nyilasokkal

10218-828-001

15.5F x 28cm Titan HD oldalsé nyilasok nélkdl

10303-828-001

15.5F x 32cm Titan HD oldalsé nyilasokkal

10218-832-001

15.5F x 32cm Titan HD oldalsé nyilasok nélkdl

10303-832-001

15.5F x 36cm Titan HD oldalsé nyilasokkal

10218-836-001

15.5F x 36¢cm Titan HD oldalsé nyilasok nélkdl

10303-836-001

15.5F x 40cm Titan HD oldalsé nyilasokkal

10218-840-001

15.5F x 40cm Titan HD oldalsé nyilasok nélkul

10303-840-001

15.5F x 55¢cm Titan HD oldalsé nyilasokkal

10218-855-001

15.5F x §5cm Titan HD oldalsé nyilasok nélkul

10303-855-001

Eljarasi talcak:

Kataléguskéd

Alkatrészsza
m

Leiras

THD155024SE. | 10218-824-001 | 15.5F x 24cm Titan HD katéterkészlet (mandzsetta
19cm a hegytél)

THD155028SE. | 10218-828-001 | 15.5F x 28cm Titan HD katéterkészlet (mandzsetta
23cm a hegytdl)

THD155032SE. | 10218-832-001 | 15.5F x 32cm Titan HD katéterkészlet (mandzsetta
27cm a hegytél)

THD155036SE. | 10218-836-001 | 15.5F x 36cm Titan HD katéterkészlet (mandzsetta
31cm a hegytdl)

THD155040SE. | 10218-840-001 | 15.5F x 40cm Titan HD katéterkészlet (mandzsetta
35cm a hegytdl)

THD155055SE. | 10218-855-001 | 15.5F x 55cm Titan HD katéterkészlet (mandzsetta
50cm a hegytél)

THD155424SE. | 10303-824-001 | 15.5F x 24cm Titan HD katéterkészlet oldalsé nyilasok
nélkdl (mandzsetta 19cm a hegytdl)

THD155428SE. | 10303-828-001 | 15.5F x 28cm Titan HD katéterkészlet oldalsé nyilasok
nélkidl (mandzsetta 23cm a hegytdl)

THD155432SE. | 10303-832-001 | 15.5F x 32cm Titan HD katéterkészlet oldalsé nyilasok
nélkdl (mandzsetta 27cm a hegytdl)

THD155436SE. | 10303-836-001 | 15.5F x 36cm Titan HD katéterkészlet oldalsé nyilasok
nélkidl (mandzsetta 31cm a hegytdl)

THD155440SE. | 10303-840-001 | 15.5F x 40cm Titan HD katéterkészlet oldalsé nyilasok
nélkdl (mandzsetta 35cm a hegytdl)

THD155455 10303-855-001 | 15.5F x 55cm Titan HD katéterkészlet oldalsé nyilasok

nélkdl (mandzsetta 50cm a hegytdl)

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracioé tipusa

24cm és 28cm hosszusagu készletek

32cm, 36cm és 40cm hosszusagu készletek
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Konfiguracio tipusa

55cm hosszusagu készlet

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

Rendeltetésszer(
cél

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40776-1BSI) a Titan HD katéterek
olyan felnétt betegeknél torténé alkalmazasra szolgalnak, akiknél nincs
mikddokepes, permanens vaszkularis hozzaférés, vagy akik nem
alkalmasak allandé vaszkularis hozzaférésre, és akiknél a hemodializishez
szlikséges centralis vénas vaszkularis hozzaférést a szakképzett,
engedéllyel rendelkezé orvos utasitasa alapjan szikségesnek itélik. A
katétert szakképzett egeszségligyi szakemberek rendszeres fellgyelete és
értékelése mellett kell hasznalni. Ez a katéter csak egyszer hasznalhato fel.

Javallat(ok)

A Titan HD termékcsalad katéterei rovid vagy hosszu tavu hasznalatra
szolgalnak, ha vaszkularis hozzaférésre van szikség 14 napig vagy
annal hosszabb ideig hemodializis céljabdl.

Tervezett
betegcsoport(ok)

A Titan HD katéterek olyan felnétt betegeknél torténd alkalmazasra
szolgalnak, akiknél nincs miikoddképes, permanens vaszkularis hozzaférés,
vagy akik nem alkalmasak allando vaszkularis hozzaférésre, és akiknél a
hemodializishez szlikséges centralis vénas vaszkularis hozzaférést a
szakkeépzett, engedéllyel rendelkezd orvos utasitasa alapjan szukségesnek
itélik. A katéter nem gyermekbetegeknél torténé alkalmazasra készult.

Ellenjavallatok

* Ismert vagy feltételezett allergia a katéter vagy a készlet barmely
alkotoelemével szemben.

* Ez az eszkdz ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél sulyos, nem
kontrollalt koagulopatia vagy trombocitopénia all fenn.

3. Eszkoz leirasa

~,

1. abra: Titan katéter
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2. abra: Titan katéter oldalsé nyilasokkal

Az eszkoOz leirasa

A Titan HD katéterek hosszu tavu katéterek. A katéterek dupla csével
rendelkeznek. A katéterek két kulon vezetéken keresztul tavolitjak el
és vezetik vissza a vért. Mindegyik csé egy hosszabbitovezetéken
keresztul csatlakozik. A lumen és a hosszabbit6é kozotti atmenet egy
kdézponti hubban talalhaté. Mindegyik cs6 esetében a toltési térfogat a
hosszabbitokon Iévé bilincseken 1évd szines gydrikkel van jeldlve.

A katétercsovon Iévd poliészter mandzsetta segiti a katéter

rogzitéset a beteghez.

Az alabbi szazaléktartomanyok a katéterek tdmegén alapulnak.
A 24 cm-es katéter tomege 15,05 gramm. A 55cm-es katéter tbmege
21,31 gramm.

Anyag Tomeg % (wiw)
o Poliuretan 63,13 - 67,81
A _b‘flt(eg ,,Szovetevl‘f/' Acetal kopolimer 11,81 - 16,34
érintkez6é anyago -
hatéanyagok SZ|I.|kon 5,02 - 6,95
Barium-szulfat 6,07 - 9,93
Akrilnitril-butadién-sztirol 3,74 -5,17
Polietilén-tereftalat 1,68 - 2,33
Megjegyzés: Az eszkdz nem hasznalhatd, ha On allergias a fenti
anyagokra.
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Megjeqyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazo tartozékok legfeliebb 4
tdmegszazalék CMR-hatasu kobaltot tartalmazhatnak.

Az eszkodzben 1év6
gyogyhatasu
anyagokra vonatkozo6
informaciok

N/A

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechanizmusat?

A hemodializis-katéterek kdzpontilag elhelyezett hozzaférést biztositd
csovek. A tipikus hemodializis-katéter vékony, flexibilis csévet
hasznal. A cs6 két nyilassal rendelkezik. A cs6 egy nagy vénaba kerdl.
A véna altalaban a bels6 jugularis véna. A vér a katéter egyik lumenén
keresztll tavozik. A vér kulon cs6készleten keresztil aramlik a
dializalogépbe. A vér ezutan feldolgozasra és szlrésre kertl. A vér a
masodik lumenen keresztul jut vissza a beteghez. Ez az eszk6z akkor
hasznalatos, ha a dializist azonnal el kell kezdeni. A betegeknek nem
feltétlentl van mikodé AV fisztulajuk vagy graftjuk. A katéteres
hemodializis altalaban révid tavon térténik. Néhany esetben
el6fordulhat hosszu tavu hozzaférés. Példaul, ha problémak meriinek
fel egy AV fisztula vagy graft tdamogatasaval kapcsolatban.

Sterilizalasi informaciok

A tartalom steril €s nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Tartozékok leirasa

Tartozék neve

Tartozék leirasa

Vezetodrot

Utvonalként miikddik mas
0sszetevok szamara.

Vezetodrot elotolo

Segiti a vezetddrot bevezetését.

Bevezeto ti

A célvénaba helyezik, a
hozzaférés érdekében.

Tunneler

Létrehoz egy tasakot az izom és
a bdr kdzott a katéter szamara.

Tunneler huvely

Segit régziteni a katétert a
tunnelerhez.

Mandrin

Segiti a katéter elhelyezését.

Lehluzhato bevezeto

Centralis vénas hozzaférést
biztosit.

Végzaré kupak

A katéter tisztan tartasahoz a
kezelések kozott.

Az ér nyildsanak

Dilatator L .
megndvelésére szolgal.
Szike Vagoeszkdz
o Segit a vér visszaaramlasaban,
Fecskendo

amint a t{ atszurja a vénat.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon az illetékes egészségugyi szakemberhez, ha ugy gondolja, hogy az eszkozzel vagy
annak hasznalataval kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggddik a kockazatok
miatt. Ez a dokumentum nem helyettesiti az illetékes egészségligyi szakemberrel vald
konzultaciot, ha szikséges.
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2020 januarja 6ta 144 776 eszkdzt eértékesitettek. Az eszkdzzel
kapcsolatban vannak mellékhatasok és kockazatok. Ezek k6zé
tartoznak a kovetkez6k:

. Fert6zés
Hogyan tartottak . Vérzés
ellendérzés alatt vagy | A katéter eltavolitasa
kezelték a potencialis | ° A katéter cseréje

kockazatokat?
Ezek a kockazatok elfogadhato szintre csdkkentek. A cimkén
szerepel a kockazatok leirasa. Az eszkdz elénye a
hemodializishez valé hozzaférési lehet6ség, ha az alternativ
megoldasok nem megfeleléek. Ezek az elényok ellensulyozzak
a kockazatokat.

A Titan HD katéter hasznalata kockazatokkal jar. Ezek k6zé
tartoznak a kovetkez6k:

Az eljarasokat érint6 késedelmek
Trombdzis

Fert6zések

Perforaciok

Embdlia

Szivprobléma

. Elégedetlenség

Ezek a kockazatok dsszhangban allnak mas dializalé
katéterekkel kapcsolatos kockazatokkal. Ezek nem kizardlag a
Medcomp termékre jellemzéek. A leggyakoribb reakciok kézé
tartozik a fert6zés. A fert6zés altalanos sebészeti eljarashoz és
kérhazi kezeléshez tarsulhat. A fert6zés nem mindig all

Osszefuggésben az eszkdzzel.
Maradék kockazatok

s nemkivanatos A maradék kockazatok kvantitativ
hatasok meghatarozasa
Forgalomba hozatal
utani klinikai
A beteg Ao panas Aol utankovetési
maradék AU [ETIE GO0 = tevékenységekkel
. " 2025. marcius 31.)
artalmanak kapcsolatos
kategoériaja események
Ertékesitett Tanulmanyozott
| egységek: 224 838 egységek: 869
Esetek szama Esetek szama
eseményenként eseményenként
Allergias Nem szerepel a 1 esemény 145
reakcio jelentésekben. esetbdl.
Vérzés 1 esemeny"1 6000 1 esemény 7 esetbél.
esetbdl.
Szivprobléma Nem szerepel a 1 esemény 48
jelentésekben. esetbdl.
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" Nem szerepel a 1 esemény 175
Emboalia . . P
jelentésekben. esetbdl.
Fert6zés 1 esemeény ?50 000 1 esemény 5 esetbdl.
esetbdl.
Perforacio Nem s;erepel a 1 esemeny 909
jelentésekben. esetbdl.
e Nem szerepel a 1 esemény 108
Sztendzis . i P
jelentésekben. esetbdl.
T Nem szerepel a Nem szerepel a
Szoveti sérulés . - . :
jelentésekben. jelentésekben.
- Nem szerepel a 1 esemény 15
Trombozis . . «
jelentésekben. esetbdl.

Az alabbiakban figyelmeztetések, 6vintézkedések vagy
intézkedések olvashatok, amelyeket a betegnek figyelembe kell
vennie illetve meg kell tennie:

* A katéterbe jutd baktériumok kockazatanak csokkentése
érdekében viseljen maszkot az orran és a szajan, amikor a
katéterhez nyul.

* Tartsa a katéter kdtszerét tisztan és szarazon. A kotszert
egeészségugyi szakembernek kell lecserélnie minden egyes
Figyelmeztetések és | dializis alkalmaval.

ovintézkedések
* Kertllje el, hogy a katéter vagy a katéter helye viz ala kertljon.
A katéter helye kozelében keletkezd nedvesség fert6zéshez
vezethet.

* Kérje meg kezel6orvosat, hogy ismertesse a katéterfert6zés
jeleit és tuneteit.

* Soha ne tavolitsa el a katéter végén Iévd kupakot. A katéter
kupakijat és szorit6it zarva kell tartani, amikor nem hasznaljak
dializisre.

A helyszini biztonsagi
korrekcios Az eszkdzzel kapcsolatban nem tortént visszahivas 2024.
intézkedések (FSCA) | aprilis 01. és 2025. marcius 31. kdzott.

Osszefoglalasa

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
osszefoglalasa

Az eszkoz klinikai hattere

A Titan HD katéter 2003 6ta all rendelkezésre. A CE-jel6lést 2004. februarjaban kapta meg.
Az USA FDA engedélye 2003. majusaban szuletett meg. Az 6sszes szereplé modellt az
Eurdpai Unidban toérténd forgalmazasra tervezik.

A CE-jel6léshez szukséges klinikai bizonyitékok
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A klinikai szakirodalmi attekintés 3 olyan cikket azonositott, amelyek a targyalt eszkoz
biztonsagossagaval és/vagy teljesitményével kapcsolatosak, ha azt rendeltetésszerien
hasznaljak. Ezek a cikkek korilbellil 63 esetet Oleltek fel. Harom betegszint(i adatgydjtési
tevékenység soran 869 katéterrél kaptak informaciot. 13 felhasznaldi felmérést kaptak
ezzel az eszkdzzel kapcsolatban.

A klinikai szakirodalombdl és az adatgyUjtési tevékenységekbdél szarmazé eredmények
alatamasztjak a targyalt eszkoz teljesitményét. A Titan HD katéterre vonatkozo 6sszes adatot
kiértékelték. A targyalt eszkoz el6nyei tulsulyban vannak a kockazatokkal szemben, ha az eszkdzt
rendeltetésszeriien hasznaljak. Az eszkdz elénye, hogy lehetévé teszi a hemodializist azoknal a
betegeknél, akiknél mas terapidk vagy konzervativ ellatds nem kivanatos az orvos szempontjabal.

Biztonsagossag

Elegendé adat all rendelkezésre az alkalmazandd kdvetelményeknek vald megfeleléség
bizonyitasara. Az eszkdz biztonsagos, és a Medcomp szandékainak és allitasainak
megfeleléen mikddik. Az eszk6z a technika jelenlegi allasat képviseli a felnétt betegek hosszu
tavu vaszkularis hozzaférésének lehetbve tételére a hemodializis céljabdl.

A Medcomp a kovetkezbket tekintette at:

e Forgalomba hozatal utani adatok
e Medcomp informaciés anyagok
o Kockazatkezelési dokumentacio

A kockazatok megfeleléen vannak feltlintetve, és megfelelnek a technika jelenlegi allasanak.
Az eszk6zzel kapcsolatos kockazatok elfogadhatdak az elényokhodz képest. A 2020. januar 01.
és 2025. marcius 31. kdzott értékesitett 144 776 egységre vonatkozdéan 55 panasz érkezett. A
panasztételi arany 0,038%.

6. Lehetséges terapias alternativak

Az alternativ kezelések fontoldra vételekor ajanlatos kapcsolatba Iépni az illetékes
egészségligyi szakemberrel, aki figyelembe veheti az On egyéni élethelyzetét. A Kidney
Disease Outcomes Quality Initiative (A vesebetegségekkel kapcsolatos eredmények
minéségével kapcsolatos kezdeményezés - KDOQI) 2019-es klinikai gyakorlati iranymutatasait
hasznaltak fel az alabbi kezelési ajanlasok alatamasztasara.

Terapia Elényok Hatranyok Foébb kockazatok
; . . e Sztendzis
AV fisztula komplikacios arany, * A p’etegeknek neha * Ans;unzrna -~
mint a katéter sajat m’ag_uknak"kell e Pulmonalis hipertonia
esetében. beszurniuk a tit. e Steal szindroma
o  Szeptikémia
o Nem végleges. o Az eljarast kbvetd
e Gyors hozzaférés e Eléfordulhat a vérzes
Katéter céljabdl hasznos. _ katéte_r’_ o Fert6zés
hemodializishez e Hasznalhato diszfunkciodja. e Trombozis
athidalo eljarasként e Azelbny nem o Csokkent véraramlas
a terapiak kozott. feltétlendl ugyanaz a diszfunkcionalis
mindenki szamara. katéter esetében
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Terapia

Elényo6k

Hatranyok

Fobb kockazatok

Kardiovaszkularis
esemeények
e FibrinhGvely
képzddése a katéter
koril
o  Szeptikémia

Peritonealis dializis

Kevésbé korlatozo
diéta, mint a
hemodializis

esetében.

Nem sziikséges a

korhazi kezelés.

A szennyez&dések
kiuralését az
aramlas és a

rendelkezésre allé

hely korlatozza.

o Peritonitisz
o Szeptikémia
Folyadék-tulterhelés

Vesetranszplantacio

Jobb életmindség.
e Alacsonyabb
halalozasi
kockazat.
Kevesebb diétas
korlatozas.

e Donorra van

szukség.
Kockazatosabb
bizonyos csoportok
esetében.

o A betegnek
gyogyszert kell
szednie egy életen
at.

A gyogyszernek
mellékhatasai
vannak.

e Trombodzis
e Haemorrhagia
(vérzés)
Ureteralis elzarédas
e Fert6zés
e Szervkilokédés

e Halal
Miokardialis infarktus
e Sztrok

Atfogé konzervativ
ellatas

Kevesebb tuneti
teher.
e Megmarad az
élettel kapcsolatos
elégedettség.

Sulyosbithatja a

klinikai allapotot.

Nem kezelésre
készult.

Lehet, hogy a kezelés
valéjaban nem
csokkenti minimalisra
a CKD-vel
kapcsolatos
kockazatokat.

7. Javasolt képzés a felhasznalok szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel rendelkez6
orvos, vagy mas egészségugyi szakember végezheti orvos iranyitasa mellett. Bizonyos
koralmények kozott az otthoni hemodializisre alkalmas betegek manipulalhatjak a katéter

kuls6é csatlakozasait.

Vegye figyelembe az International Society of Hemodialysis (Nemzetkozi Hemodializis
Tarsasag) iranymutatasait. Ha otthoni dializis javasolt, On alapos képzésben részesul.
A képzési program céljai a kdvetkezdk:

1) Informaciét nyujt Onnek a biztonsagos otthoni dializishez.
2) Képessé teszi Ont betegsége nyomon kdvetésére és kezelésének iranyitasara.
3) Segit megbirkdzni az otthoni hemodializissel kapcsolatos féleimekkel és megkotésekkel.

Az idealis apolo-oktato és beteg kozotti arany altalaban 1:1. Egy képzeési utemterv kerul
kidolgozasra. A képzés személyre szabottan, az On igényei szerint torténik.
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Rovidités Meghatarozas

AV Arteriovenous (Arteriovendzus)

CE Conformité Européenne (European Conformity) (Eurépai megfelel6ség)

CKD Chronic Kidney Disease (Krénikus vesebetegséq)

cm centimeter (centiméter)

CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (Karcinogén, mutagén, reprotoxikus)

F French (thickness of catheter) (Francia méret (a katéter vastagsaga))

FDA Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatdsag)

FSCA Field Safety Corrective Action (Helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés)

KDOQI Kidney Disease Ou’fcomes Qtiali’ty ’Initiative (A vesebetegség’]ekkel'
kapcsolatos eredmények minéségével kapcsolatos kezdeményezés)

PA Pennsylvania

SSCP Sgrlnm.ary.of ’Saf’ety eind Clinical ’Performance (A biztonsagossag és a
klinikai teljesitmény dsszefoglalasa)

USA United States of America (Amerikai Egyesiilt Allamok)

w/w Weight over Weight (Témeg per tomeg)

Adjon hozza egy példanyt az ,MDR dokumentaciéhoz” (monogrammal és datummal): |
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