A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

SSCP-005

Split Cath Ill 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 03020, 05026-A1
,MDR dokumentacié” Fajlszam | MDR-005

Felulvizsgalati el6zmények

Felllvizsgalat Datum CR S A valtoztatasok

) i Validalt
SZAMA

1 040CT2021 | 26535 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
lIb. osztalyu
belltethet6
eszkoz
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23JUN2022

27030

RS

Utemezett
frissités

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
lIb. osztalyu
belltethet6
eszkoz

21JUN2023

28223

GM

Id6szakonkénti
frissités;
frissitve a
CER-005,D
modositassal
osszhangban.

Igen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet a
kovetkez6
nyelven validalta:
Angol

O Nem, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet nem
validalta, mivel
lla. vagy llb.
osztalyu
implantalhato
eszkozrél van
sz0.

21JUN2024

29453

GM

Id6szakonkénti
frissités;
frissitve a
CER-005, E
modositassal
osszhangban.

L] Igen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet a
kovetkez6
nyelven validalta:
Angol

O Nem, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet nem
validalta, mivel
lla. vagy llb.
osztalyu
implantalhato
eszkozrél van
sz0.
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02SEP2025 | 25-0148 GM Idészakonkénti | [] Igen, ezt a
frissités; valtozatot a
frissitve a bejelentett
CER-005, F szervezet a
maodositassal kovetkezd
osszhangban. | nyelven validalta:

Angol

O Nem, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet nem
validalta, mivel
lla. vagy llb.
osztalyu
implantalhaté
eszkdozrdl van
sz0.

FELHASZNALOK /| EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK

Az alabbi informacidk a felhasznaldk/egészseéglgyi szakemberek szamara készlltek. Ezt az
informaciot kovetéen a betegek szamara szant dsszefoglald kévetkezik.

1. Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszk6z kereskedelmi neve(i) Split Cath® Il

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

US-MF-000008230

00884908248NF

F900202 — Permanens hemodializis katéter és készletek
11

Gyarté neve és cime

Gyart6 egyedi regisztracios
szama (SRN)

Alapveté UDI-DI
Orvostechnikai eszk6z
nomenklatura leiras / széveg
Eszkoz osztalya

Az erre az eszkozre vonatkozo
elsé CE-tanusitvany
kiallitasanak datuma

2005. marcius

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

35619 Braunfels, Germany

SRN: DE-AR-000005009

BSI Netherlands (Hollandia)

NB2797

A meghatalmazott képvisel6
neve és az SRN

A bejelentett szervezet neve
€s egyedi azonositd szama
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A jelen dokumentum hatélya ala tartozé eszk6zok mindegyike hosszu tavu hemodializis

katéterkészlet. Az eszkd6zok alkatrészszamai valtozatok kategoriaiba vannak rendezve. Ezeket
az eszkdzoket eljarasi talcak formajaban, killénb6z konfiguracidokban forgalmazzak, beleértve
a tartozékokat és kiegészit6 eszkdzoket is (lasd ,Az eszkdzzel egyutt hasznalando tartozékok”

cimU szakaszt).

Az eszkozok valtozatai:

Valtozat leirasa

Alkatrészszam

14F x 20cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-820-001

14F x 22cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-822-001

14F x 24cm elére hajlitott Split Cath 1l oldalsé nyilasokkal

10386-824-001C

14F x 24cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-824-001

14F x 24cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasok nélkdl

10471-824-001

14F x 28cm elére hajlitott Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-828-001C

14F x 28cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-828-001

14F x 28cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasok nélkil

10471-828-001

14F x 32cm el6re hajlitott Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-832-001C

14F x 32cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-832-001

14F x 32cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasok nélkil

10471-832-001

14F x 36cm elére hajlitott Split Cath Ill oldalsé nyilasokkal

10386-836-001C

14F x 36cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-836-001

14F x 36cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasok nélkdl

10471-836-001

14F x 40cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-840-001

14F x 40cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasok nélkil

10471-840-001

14F x 55cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-855-001

16F x 24cm el6re hajlitott Split Cath 1l oldalsé nyilasokkal

10147-824-001C

16F x 24cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-824-001

16F x 28cm elére hajlitott Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-828-001C

16F x 28cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-828-001

16F x 32cm elbre hajlitott Split Cath 1l oldalsé nyilasokkal

10147-832-001C

16F x 32cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-832-001

16F x 36¢cm elbre hajlitott Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-836-001C

16F x 36cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-836-001

16F x 40cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-840-001

16F x 55cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-855-001

Eljarasi talcak:

Kataléguskéd

Alkatrészszam

Leiras

ASPC24-3

10386-824-001

14F x 24cm Split Cath® Il katéter mandrinnal
készlet (mandzsetta 19cm a hegyt6l)
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Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

14F x 28cm Split Cath® Ill katéter mandrinnal

ASPC28-3 10386-828-001 készlet (mandzsetta 23cm a hegytél)

14F x 32cm Split Cath® IIl katéter mandrinnal
ASPC32-3 10386-832-001 készlet (mandzsetta 27cm a hegytél)

14F x 36¢cm Split Cath® Ill katéter mandrinnal
ASPC36-3 10386-836-001 készlet (mandzsetta 31cm a hegytél)

14F x 40cm Split Cath® IIl katéter mandrinnal
ASPC40-3 10386-840-001 készlet (mandzsetta 35cm a hegytél)

14F x 55¢cm Split Cath® Ill katéter mandrinnal
ASPC55-3 10386-855-001 készlet (mandzsetta 50cm a hegytél)

14F x 20cm Split Cath® IIl katéter készlet
ASPC20-3E. 10386-820-001 (mandzsetta 15cm a hegytdl)

14F x 22cm Split Cath® IlI katéter készlet
ASPC22-3E. 10386-822-001 (mandzsetta 17cm a hegytdl)

14F x 24cm Split Cath® IIl katéter készlet
ASPC24-3E. 10386-824-001 (mandzsetta 19cm a hegyt6l)

14F x 28cm Split Cath® IIl katéter készlet
ASPC28-3E. 10386-828-001 (mandzsetta 23cm a hegytdl)

14F x 32cm Split Cath® IIl katéter készlet
ASPC32-3E. 10386-832-001 (mandzsetta 27cm a hegytdl)

14F x 36¢cm Split Cath® IIl katéter készlet
ASPC36-3E. 10386-836-001 (mandzsetta 31cm a hegytdl)

14F x 40cm Split Cath® IIl katéter készlet
ASPC40-3E. 10386-840-001 (mandzsetta 35cm a hegyt6l)

14F x 55¢cm Split Cath® Il katéter készlet
ASPC55-3E. 10386-855-001 (mandzsetta 50cm a hegytdl)

ASPC24-3PCE.

10386-824-001C

14F x 24cm elbre hajlitott Split Cath® IIl katéter
készlet (mandzsetta 19cm a hegytdl)

ASPC28-3PCE.

10386-828-001C

14F x 28cm elbre hajlitott Split Cath® IIl katéter
készlet (mandzsetta 23cm a hegytdl)

ASPC32-3PCE.

10386-832-001C

14F x 32cm elbre hajlitott Split Cath® IIl katéter
készlet (mandzsetta 27cm a hegyt6l)

ASPC36-3PCE.

10386-836-001C

14F x 36cm elbre hajlitott Split Cath® IIl katéter
készlet (mandzsetta 31cm a hegytdl)

ASPC24-3WOE.

10471-824-001

14F x 24cm Split Cath® Il katéter oldalsé nyilasok
nélkili készlet (mandzsetta 19cm a hegytdl)

ASPC28-3WOE.

10471-828-001

14F x 28cm Split Cath® Il katéter oldalso nyilasok
nélkili készlet (mandzsetta 23cm a hegytdl)

ASPC32-3WOE.

10471-832-001

14F x 32cm Split Cath® Il katéter oldalsé nyilasok
nélkuli készlet (mandzsetta 27cm a hegytdl)

ASPC36-3WOE.

10471-836-001

14F x 36cm Split Cath® Il katéter oldalsé nyilasok
nélkili készlet (mandzsetta 31cm a hegytdl)

ASPC40-3WOE.

10471-840-001

14F x 40cm Split Cath® |1l katéter oldalsé nyilasok
nélkuli készlet (mandzsetta 35cm a hegytdl)

ASPC40-3TLE.

10386-840-001

14F x 40cm Split Cath® Il katéter transzlumbalis
készlet (mandzsetta 35cm a hegytdl)

ASPC55-3TLE.

10386-855-001

14F x 55cm Split Cath® Il katéter transzlumbalis
készlet (mandzsetta 50cm a hegytdl)
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Kataloguskod

Alkatrészszam Leiras

ASPC2416-3E.

16F x 24cm Split Cath® Il katéter készlet

10147-824-001 (mandzsetta 19cm a hegytdl)

ASPC2816-3E.

16F x 28cm Split Cath® IIl katéter készlet

10147-828-001 (mandzsetta 23cm a hegytdl)

ASPC3216-3E.

16F x 32cm Split Cath® Il katéter készlet

10147-832-001 (mandzsetta 27cm a hegytdl)

ASPC3616-3E.

16F x 36cm Split Cath® 11l katéter készlet

10147-836-001 (mandzsetta 31cm a hegytdl)

ASPC4016-3E.

16F x 40cm Split Cath® Ill katéter készlet

10147-840-001 (mandzsetta 35cm a hegytdl)

ASPC5516-3E.

16F x 55cm Split Cath® 11l katéter készlet

10147-855-001 (mandzsetta 50cm a hegytdl)

ASPC2416-3PCE.

16F x 24cm el6re hajlitott Split Cath® Il katéter

10147-824-001C | készlet (mandzsetta 19cm a hegytdl)

ASPC2816-3PCE.

16F x 28cm el6re hajlitott Split Cath® Il katéter

10147-828-001C | készlet (mandzsetta 23cm a hegytdl)

ASPC3216-3PCE.

16F x 32cm elére hajlitott Split Cath® Il katéter

10147-832-001C | készlet (mandzsetta 27cm a hegytdl)

ASPC3616-3PCE.

16F x 36¢cm elbre hajlitott Split Cath® 11l katéter
készlet (mandzsetta 31cm a hegytél)

10147-836-001C

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracié
tipusa

Készlet 0sszetevoi

Készlet mandrinnal

(1) Katéter

(1) Mandrin: 1,4mm OD 1,05mm ID x 368mm (14F X 24CM) MANDRIN,

1,4mm OD 1,05mm ID x 406mm (14F X 28CM) MANDRIN, 1,4mm OD
1,05mm ID x 451mm (14F X 32CM) MANDRIN, 1,4mm OD 1,05mm ID x
489mm (14F X 36CM) MANDRIN, 1,4mm OD 1,05mm ID x 527mm (14F

X 40CM) MANDRIN, 1,4mm OD 1,05mm ID x 679mm (14F X 55CM)

MANDRIN
(1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) BEVEZETO TU
Vezet6drot: (24, 28cm készletek) (1) 0,97mm x 70cm (.038)
VEZETODROT J (R 3mm) TIP, (32, 36, 40cm készletek) (2) 0,97mm x
100cm (.038) VEZETODROT J (R 3mm) TIP, (55cm készlet) (1) 0,97mm
x 100cm (.038) VEZETODROT J (R 3mm) HEGY
El6tolo: (20, 22, 24, 28, 55 cm készletek) (1), (32, 36, 40 cm készletek) (2)
(1) 3,3mm OD x 17cm 12° HAJLITOTT TUNNELER
(1) Tunneler hiively
(1) 4,7mm OD x 0,99mm ID x 15cm (14F) DILATATOR
(1) 5,4mm ID x 19cm (16F) SZELEPES LEHUZHATO BEVEZETO
(1) Szike
(2) Végzaré kupakok
(1) Betegazonosité kartya
(1) Betegtajékoztaté csomag

Egyenes készlet

(1) Katéter L
(1) 1,3mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) BEVEZETO TU
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Konfiguracié
tipusa

Készlet 6sszetevoi

(1) Vezetddrét: (20, 22, 24, 28cm készletek) (1) 0,97mm x 70cm (.038)
VEZETODROT J (R 3mm) TIP, (32, 36, 40cm készletek) (2) 0,97mm x
100cm (.038) VEZETODROT J (R 3mm) TIP, (55cm készletek) (1)
0,97mm x 100cm (.038) VEZETODROT J (R 3mm) HEGY
El6told: (20, 22, 24, 28, 55 cm készletek) (1), (32, 36, 40 cm készletek) (2)
Tunneler: (14F és 16F készletek) (1) 3,3mm OD x 17cm 12° HAJLITOTT
TUNNELER, (14F oldalsé nyilas nélkul készletek) (1) 3.3mm OD x 17cm
12° HAJLITOTT TUNNELER
(1) Tunneler huvely
(1) Dilatator: (14F készletek) 4,7mm OD x 0,99mm ID x 15cm (14F)
DILATATOR, (16F készletek) 5,4mm OD x 0,99mm ID x 15cm (16F)
DILATATOR
(1) Szelepes lehuzhaté bevezetd: (14F készletek) 5,4mm ID x 19cm
(16F) SZELEPES LEHUZHATO BEVEZETO, (16F készletek) 5,7mm ID
x 19cm (17F) SZELEPES LEHUZHATO BEVEZETO
(2) Végzaro kupakok
(1) Betegazonosité kartya
(1) Betegtajékoztatdé csomag

El6re hajlitott
készlet

(1) Katéter
(1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) BEVEZETO TU
Vezet6drot: (24, 28cm készletek) (1) 0,97mm x 70cm (,038)
VEZETODROT J (R 3mm) TIP, (32, 36¢cm készletek) (2) 0,97mm x
100cm (.038) VEZETODROT J (R 3mm) HEGY
El6tolo: (24, 28 cm készletek) (1), (32, 36 cm készletek) (2)
(1) 3,3mm OD x 17cm 12° HAJLITOTT TUNNELER
(1) Tunneler hively
(1) Dilatator: (14F készletek) 4,7mm OD x 0,99mm ID x 15cm (14F)
DILATATOR, (16F készletek) 5,4mm OD x 0,99mm ID x 15cm (16F)
DILATATOR
(1) Szelepes lehuzhaté bevezetd: (14F készletek) 5,4mm ID x 19cm
(16F) SZELEPES LEHUZHATO BEVEZETO, (16F készletek) 5,7mm ID
x 19cm (17F) SZELEPES LEHUZHATO BEVEZETO
(2) Végzaro kupakok
(1) Betegazonosité kartya
(1) Betegtajékoztaté csomag

Transzlumbalis

(1) Katéter
(1) Mandrin: 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 527 mm (14F X 40CM)
MANDRIN, 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 679 mm (14F X 55CM) MANDRIN
(1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 200mm (18GA) BEVEZETO TU
(2) 0,98mm x 120cm (,038) VEZETODROT
(2) Elétold
(1) 3,3mm OD x 17cm 12° HAJLITOTT TUNNELER

készlet (1) Tunneler hively
(1) 2,2mm OD x 0,99mm ID x 35cm (6F) DILATATOR
(1) 6,7mm OD x 0,99mm ID x 20cm (12F) DILATATOR
(1) 4,7mm OD x 0,99mm ID x 20cm (14F) DILATATOR
(1) 5,5mm ID x 33cm (16F) LEHUZHATO BEVEZETO
(1) Szike
(2) Végzaré kupakok
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Konfiguracié

, Készlet 6sszetevoi
tipusa

(1) Betegazonosité kartya
(1) Betegtajékoztatdé csomag

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

A Split Cath® IIl katéterek olyan felnétt és gyermekbetegeknél térténd
alkalmazasra szolgalnak, akiknél nincs mikdédéképes, permanens
vaszkularis hozzaférés, vagy akik nem alkalmasak allandé vaszkularis
hozzaférésre, és akiknél a hemodializishez és aferézishez szikséges
centralis vénas vaszkularis hozzaférést a szakképzett, engedéllyel
rendelkezd orvos utasitasa alapjan szukségesnek itélik. A katétert
szakképzett egészségligyi szakemberek rendszeres fellgyelete és
értékelése mellett kell hasznalni.

Rendeltetésszeri cél

A Split Cath® Il katéter rovid vagy hosszu tavu hasznalatra javallott,
Javallat(ok) ha vaszkularis hozzaférésre van sziukség 14 napig vagy annal
hosszabb ideig hemodializis és aferézis céljabdl.

A Split Cath® Il katéterek olyan felnétt és gyermekbetegeknél torténd
alkalmazasra szolgalnak, akiknél nincs mikodoképes, permanens
vaszkularis hozzaférés, vagy akik nem alkalmasak allandé vaszkularis

Célpopulacio(k) hozzaférésre, és akiknél a hemodializishez és aferézishez sziikséges
centralis vénas vaszkularis hozzaférést a szakképzett, engedéllyel
rendelkezd orvos utasitasa alapjan szukségesnek itélik.

e Ismert vagy feltételezett allergia a katéter vagy a készlet

Ellenjavallatok barmely alkotéelemével szemben.

és/vagy korlatozasok e Ez az eszkoz ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél sulyos,

nem kontrollalt koagulopatia vagy trombocitopénia all fenn.

3. Eszkoz leirasa

1. abra: Split Cath Il katéter (egyenes)
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2. abra: Split Cath lll katéter (elére hajlitott)

Az eszkoz leirasa

A Split Cath® Il katéter egy hosszu tavu, kettés lumend, egy
hozzaférésu katéter, amely a vér eltavolitdsara és visszavezetésére
szolgal két kilon csatornan (lumen) keresztlil. Mindegyik lumen egy
hosszabbitovezetéken keresztul csatlakozik. A lumen és a hosszabbito
kozotti atmenet egy ontétt hubban talalhato. Mindegyik lumenben a
toltési térfogat a hosszabbitdk bilincseibe szerelt azonositd gyirikkel
azonosithato. Egy poliészter mandzsetta van a katéter lumenére
helyezve a szbveti bendvéshez, hogy a katétert rogzitse. A katéter
barium-szulfatot tartalmaz a fluoroszkopia vagy rontgen altali
vizualizacid megkonnyitése érdekében. A katétert maximum 500
ml/perc aramlasi sebességgel tesztelték. A katéter kiilénb6z8
méretekben kaphato az orvos preferenciajanak és a klinikai
szukségleteknek megfeleléen.

A beteg szovetével
érintkez6 anyagok/
hatéanyagok

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazaléktartomanyok a 20cm-es
katéter (13,869) és az 55 cm-es katéter (20,11g) tdbmegén alapulnak.

14F Split Cath® Il
Anyag Tomeg % (wiw)
Poliuretan 62,03 - 67,62
Acetal kopolimer 11,86 - 17,20
Szilikon 5,04 -7,32
Barium-szulfat 5,85- 10,25
Akrilnitril-butadién-sztirol 3,55-5,15
Polietilén-tereftalat 1,68 - 2,44

Az alabbi tablazatban szerepl6 szazaléktartomanyok a 24 cm-es
katéter (14,569) és az 55 cm-es katéter (21,05g) tdbmegén alapulnak.

16F Split Cath® lll
Anyag Témeg % (w/w)
Poliuretan 62,89 - 68,17
Acetal kopolimer 11,33 - 16,38
Szilikon 4,82 -6,97
Barium-szulfat 6,53 - 10,69
Akrilnitril-butadién-sztirol 3,39-4,90

Dokumentum szama: SSCP-005
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Polietilén-tereftalat 1,61-2,32

Megjeqyzés: A hasznalati utasitas szerint az eszkdz 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 eszkbzben 1évé
gyogyhatasu
anyagokra vonatkozo
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 csdvet hasznal.
A cs0 két nyilassal rendelkezik. A cs6 egy nagy vénaba kerul. A véna
altalaban a belsé jugularis véna. A vér a katéter egyik lumenén
keresztll tavozik. A vér kilon cs6készleten keresztul aramlik a
dializalégépbe. A vér ezutan feldolgozasra és szirésre kertl. A vér a
masodik lumenen keresztll jut vissza a beteghez. Ez az eszkoz akkor
hasznalatos, ha a dializist azonnal el kell kezdeni. A betegeknek nem
feltétlentl van mikddé AV fisztulajuk vagy graftjuk. A katéteres
hemodializis altalaban rovid tavon torténik. Néhany esetben
eléfordulhat hosszu tava hozzaférés. Példaul, ha problémak merilnek
fel egy AV fisztula vagy graft tamogatasaval kapcsolatban. A katéter
aferezishez is hasznalhaté. Az aferezis térténhet vérbanki
létesitményben vagy hemodializiskdzpontban. A hemodializishez
hasonldan az aferezis kezelések soran is vért vesznek ki a katéterbdl,
majd a katéteren keresztll visszajuttatjak a vért. Az aferezisnek
kalénbdz6 tipusai ismertek. Amig a hemodializis a vért tisztitja, az
aferezis a vér egy komponensét valasztja szét és tavolitja el.

Sterilizalasi
informaciok

A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen
csomagolasban. Etilén-oxiddal sterilizalva.

El6z6 generaciok /
valtozatok

Kllénbségek az aktualis eszk6zhdz

Az el6z6 generacié neve .
képest

N/A N/A

A Split Cath 1l
eszkozzel egyitt
hasznalando
tartozékok

Tartozék neve Tartozék leirasa

Altalanos intravaszkularis
hasznalatra, hogy el6segitse az
orvostechnikai eszk6zok szelektiv
elhelyezését az ér anatoémiai
struktarajaban.

Vezetddrot

Segédeszkoz a vezetédrot

Vezet6édrot el6told . o e .
bevezetéséhez a célvénaba.

Mandrin Segiti a katéter behelyezését

Vezetbdrotok perkutan bevezetésére

Bevezet? ti i
hasznalatos.

VVagbeszkdz sebészeti, patologiai és

Szike kisebb orvosi beavatkozasok soran

A szubkutan tunnel Iétrehozasara

Tunneler " -
hasznalt eszkoz

Dokumentum szama: SSCP-005
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Tunneler hively

A huvely lecsuszik a tunneler
eszkozon és atcsuszik a katéter
hegyén, hogy a katétert a
tunnelerhez rogzitse.

Lehuzhatd bevezetd

A bevezet6k célja a centralis vénas
hozzaférés elérése annak
érdekében, hogy megkonnyitsék a
katéter bevezetését a centralis
vénas rendszerbe.

Dilatator

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

Végzard kupakok

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

Eszkoz vagy termék neve

Eszkoz vagy termék leirasa

A Split Cath IlI

Tapadd sebkdtszer, amelynek célja,
hogy megvédije a katétert a
szennyezddéstél, amikor nincs
hasznalatban

termekkel egyiitt Tegaderm
hasznalandé6 egyéb

eszk6zok vagy

LG Fecskendd

A bevezet6 tih6z van roégzitve, hogy
segitse a vér visszaaramlasat, amint
a bevezet6 tl atszurja a célvénat, és
megakadalyozza a légembdliat

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Maradék

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40771BSI) minden matéti
eljaras kockazatot hordoz magaban. A Medcomp olyan kockazatkezelési
folyamatokat vezetett be, amelyek proaktivan feltarjak és a lehetd
legnagyobb mértékben csokkentik ezeket a kockazatokat anélkul, hogy
ez hatranyosan befolyasolna az eszkoz 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.

kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

Maradék artalom tipusa

Az artalommal kapcsolatos
lehetséges nemkivanatos
események

Vérzés

Vérzés (sulyos lehet)
Femoralis artéria vérzése

Hematéma
Retroperitonealis vérzés
Szivprobléma Aritmia
Szivtamponad
Embodlia Légembdlia

Dokumentum szama: SSCP-005
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Fert6zés Bakteriémia

Endokarditisz

A kimeneti nyilas
elfertézédése

Szeptikémia

A tunel elfert6z6dése
Perforacio Vena cava inferior punkcidja
Erek laceracioja
Erperforacio

Pneumothorax

Jobb pitvar punkcidja
Arteria subclavia punkciéja
Vena cava superior punkciéja
Trombdzis Centralis vénas trombozis
Lumen trombézis

Vena subclavia trombdzisa
Ertrombdzis

Egyéb komplikaciok Plexus brachialis sérulése
Femoralis ideg karosodasa,
Hemothorax

Pleura sérllése

Ductus thoracicus laceraciéja
Vénas sztendzis

A maradék kockazatok kvantitativ
meghatarozasa

. PMS panaszok (2016. PMCF események
Abeteg maradek | = 1. ar 01. - 2025.

z:tz::":,)ar?é?k marcius 31.)
gonaja Ertékesitett egységek: Tanulmanyozott
233 659 egységek: 7 447
Az eszk6zok %-a Az eszk6zok %-a

Nem szerepel a ;
jelentésekben 0,17%
Vérzés 0,0009% 11.29%
Nem s;erepel a 176%
jelentésekben
Nem szerepel a )
jelentésekben 15,95%
Fert6zés 0,0004% 18,14%
Nem szerepel a

Allergias reakcio

Szivprobléma

Embolia

s sz o
Perforacio jelentésekben 6,87%
Sztendzis Nem s;erepel a 1,61%
jelentésekben
s Nem szerepel a Nem szerepel a
Szoveti sérlilés ) 3 . 3
jelentésekben jelentésekben
Trombozis 0,0004% 22,89%
Dokumentum szama: SSCP-005 Dokumentum atdolgozasi sz.: 5
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Figyelmeztetések
és
ovintézkedések

Minden figyelmeztetést a kockazatelemzés, a PMS és a hasznalhatdsagi
tesztelés alapjan felllvizsgaltak, hogy az informacitforrasok kozotti
konzisztenciat validaljak. A termék hasznalati utasitasa (IFU 40771BSlI)
szerint a Split Cath® |l katéterek esetében a kdvetkezb figyelmeztetések
érvényesek:

* Ne illessze be a katétert trombdzisos erekbe.

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

* Ne erdltesse a vezetbhuzalt behelyezéskor vagy barmelyik
részegységbdl valo visszahuzaskor. Ha a vezetédrét megsérdl, a
vezetbdrotot és minden hozzatartozo 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 hasznalja Ujra a katétert vagy a tartozékokat, mivel eléfordulhat,
hogy az eszkdz tisztitasa és szennyezddésmentesités E nem
megfeleld mddon torténik, ami szennyezédéshez, a katéter
lebomlasahoz, az eszkdz kifaradasahoz vagy endotoxinreakcidohoz
vezethet.

* Ne hasznalja a katétert vagy annak tartozékait, ha annak
csomagolasa mar meg lett bontva vagy seérdult.

* Ne hasznalja a katétert vagy annak tartozékait, ha a termék
karosodasanak barmilyen jele lathato, vagy ha a felhasznalhatésagi
id6 lejart.

* Ne hasznaljon éles eszk6zoket a hosszabbitd csovei vagy a
katéterlumen kozelében.

* Ne hasznadljon oll6t a kdtések eltavolitasahoz.

* Ne szoritsa ra a vezetddrotra vagy a mandrinra.

A Split Cath® IIl katéter hasznalati utasitasaban (IFU) felsorolt
ovintézkedések a kovetkezdk:

* Minden kezelés elétt 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 elbtt és kdzben.

+ Kizéarolag Luer Lock (menetes) csatlakozokat hasznaljon ehhez a
katéterhez.

» Abban a ritka esetben, ha egy elosztd vagy csatlakozé levalik
barmelyik részegységrdl a bevezetés vagy a hasznalat soran,
tegyen meg minden szikséges Iépést és dvintézkedést annak
érdekében, hogy elkerillje a vérveszteséget vagy a légembdliat, és
tavolitsa el a katétert.

» A katéter bevezetésének megkezdése el6tt gy6z6djdn meg réla,
hogy tisztaban van a potencialis szovédményekkel és azok
suirg6sségi ellatasaval, ha azok valamelyike bekdvetkezne.

* A vérvezetékek, fecskendbk és kupakok ismételt tulzott
megszoritasa csokkenti a csatlakozé6 élettartamat, és az esetleges
meghibasodasahoz vezethet.
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* A nem a készlethez tartozé szoritok hasznalata esetén a katéter
megsérulhet.

» Kerllje a megszoritast a Luer Lock és a katéter hubja kbzelében.
Ha a csoveket tobbszor ugyanazon a helyen szoritja le, az
meggyengitheti a cséveket.

A Split Cath® Ill katéter hasznalati utasitasaban (IFU) felsorolt tovabbi
figyelmeztetések és dvintézkedések a kdvetkezdk:

* Az orvos szamara erésen ajanlott a korultekintés, amikor ezt a
katétert olyan betegek esetében helyezi be, akik nem képesek mély
lélegzetet venni vagy a leveg6t benntartani.

+ Alégzéstamogatast igényl6 betegeknél nagyobb a pneumothorax
kialakulasanak kockazata a kanulnek a vena subclaviaba valo
felvezetése soran, ami szovédményekhez vezethet.

* Avena subclavia hosszu tavu hasznalata 6sszefiiggésbe hozhaté a
vena subclavia szikuletével.

+ Afert6zés incidenciaja megndvekedhet a femoralis vénaba torténd
behelyezés esetén.

» Elbre toltétt mandrin(ok) hasznalata esetén ne hasznalja a
lehuzhato bevezetd eszkozt.

* Ne tagitsa tul a szubkutan szdvetet a tunneling soran. A tultagitas
késleltetheti/megakadalyozhatja a mandzsetta bendvését.

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

* Alumenek ezen a ponton tuli szétvalasztasa tulzott tunnelvérzést,
fert6zést vagy a katéter lumeneinek karosodasat eredményezheti.
El6re feltdltott mandrinnal (mandrinokkal) ellatott készletek esetén
Ovatosan jarjon el, hogy elkertlje a mandrin(ok) sérilését a
lumenek szétvalasztasakor.

* A bevezetett huzal hosszat a beteg anatomiai 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
vezetbhuzal bejut a jobb pitvarba. A vezet6huzalt szorosan kell
tartani a beavatkozas soran.

* NE fogja meg és ne huzza meg a vezetédrétot a J-kiegyenesité
kioldasa elétt. A vezetddrét karosodhat, ha a J-kiegyenesité
visszatarto ereje ellenében huzzak.

* A nem megfelel6 szdveti dilatacio a katéter lumenének a
vezetddrottal szembeni 6sszenyomddasat okozhatja, ami
megneheziti a vezetédrot behelyezését és eltavolitasat a katéterbdl.
Ez a vezetddrot elhajlasahoz vezethet.

* A szelepes lehuzhato bevezetd nem artérias rendszerben vagy
hemosztatikus eszkdzként valdé hasznalatra készlilt.

* NE hajlitsa meg a htivelyt/tagitét a bevezetés soran, mert a hajlitas
a hively id6 el6tti szakadasahoz vezethet. Fogja meg a beveztét a
csucshoz kozel (korulbelll a csucstdl 3 cm-re), amikor azt a
bérfelszinen at bevezeti. A bevezet§ vénaba juttatasahoz fogja meg
Ujra a bevezetét egy par centiméterrel az el6zd pontnal feljebb, és
nyomja be a bevezetét. Ismételje meg az eljarast, amig a bevezetd

Dokumentum szama: SSCP-005 Dokumentum atdolgozasi sz.: 5
4.00 verzié QA-CL-200-1 (Oldalszam: 14 / 54)



a megfelel6 mélységig nem kerul behelyezésre a beteg anatémiaja
€s az orvos belatasa szerint.

Soha ne hagyja a hlvelyt a helyén, mint tartésan bent l1évé katétert.
Ellenkez6 esetben a véna megsérulhet.

Ne vezesse tovabb a vezetddrotot a katéterrel egyitt a vénaba.
Aritmia akkor alakulhat ki, ha a vezet6huzal bejut a jobb pitvarba.
A vezetbhuzalt szorosan kell tartani a beavatkozas soran.
Gy6z6djdn meg rola, hogy az ésszes leveg® ki lett szivva a
katéterbdl és a hosszabbitokbdl. Ellenkezé esetben légembdlia
alakulhat ki.

A katéter elhelyezkedése ellendrzésének elmulasztasa sulyos
sérllésekhez vagy halalos komplikaciokhoz vezethet.

Legyen dvatos, ha éles eszkdzoket vagy tt hasznal a katéterlumen
kozelében. A katéter éles eszkdzdkkel vald érintkezése annak
tonkremeneteléhez vezethet.

A katétert csak a mellékelt in-line szoritdkkal szoritsa le.

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

Mindig tekintse at a korhaz vagy kezelési egység protokolljat, a
lehetséges szovédmenyeket és azok kezelését, a
figyelmeztetéseket és a megfelel6 dvintézkedéseket a katéter
teljesitményével kapcsolatos problémak megoldasa érdekében tett
barmilyen mechanikai vagy kémiai beavatkozas el6tt.

Csak a megfelel6 technikakban jartas orvos végezheti el a
kovetkez6 eljarasokat.

A HIV-fertézésnek (emberi immunhianyt el6idézé virus) és az egyéb
véreredetl kérokozoknak valo kitettség kockazata miatt az
egészségligyi 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
elfertéz6dését eredményezheti.

Egyéb lényeges

biztonsagi

szempontok A 2020. januar 01. és 2025. marcius 31. kézétti idészakban 102 panasz
(pl. helyszini érkezett 204 298 értékesitett egységre, ami 0,050%-0s teljes panasztételi
biztonsagi aranyt jelent. Egyetlen esemeény sem eredményezett visszahivast a
korrekcios felGlvizsgalati id6szakban.

intézkedések

stb.)

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

osszefoglalasa

A targyalt eszkézzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa

Az alabbi tablazatok bemutatjak az egyes klinikai adatforrasokban azonositott és a klinikai
teljesitményértékeléshez hasznalt eszkozbedultetési esetszamokat.
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Javallat KI_inikai PMCE adatok Osszes Felhasznélé’i felmérésre
szakirodalom eset adott valaszok
Aferezis 0 45 45 4
Hemodializis 5733 7 402 13135 11
Ismeretlen 0 0 0 0
Osszesen 5733 7 447 13 180 11
Betegpopulacié Kl_inikai PMCF Osszes Felhasznélé'i felmérésre
szakirodalom adatok eset adott valaszok
Feln6ttek 5 456 7 447 12 903 0
Gyermekek 277 0 277 0
Ismeretlen 0 0 0 11
Osszesen 5733 7 447 13 180 11
Katéter French Klinikai PMCF Osszes Felhasznaloi felmérésre
(francia) mérete | szakirodalom adatok eset adott valaszok
14F 4 383 7 320 11 703 10
16F 227 125 352 3
Ismeretlen 1123 2 1125 0
Osszesen 5733 7 447 13 180 11

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 vonatkoz6 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
felelniik, amelyeknek célja, hogy az eszkodzfejlesztés részeként heti haromszor 12 hénapon
keresztul replikaljak a hasznalatot. A Split Cath® Il katéter megfelelt ezen a teszten. Bar a
Medcomp® katéterek nem tartalmaznak olyan anyagokat, amelyek idével lebomlanak, a
teljesen mikodoképes katétereket eltavolithatjdk mas okok miatt, példaul kezelhetetlen
fert6zés, a terapia megvaltoztatasa (példaul veseatlltetés (transzplantacid) vagy arterio-
venozus graft/ fisztula alkalmazasa) miatt. A publikalt klinikai szakirodalom nem mindig a
katéter fizikai élettartamara 6sszpontosit ezekbdl az okokbdl kifolyolag. A Split Cath® |l
katéter esetében 5095 katéternél 87 napos [95%CI: 82,9—- 91,1 nap] hasznalati idétartamot
allapitottak meg az eddig kdzdolt klinikai hasznalat soran. Ezen informaciok alapjan a Split
Cath® Il katéter élettartama 12 hénap; azonban a katéter eltavolitasara és/vagy cseréjére
vonatkozé déntésnek a klinikai teljesitményen és a sziikségességen kell alapulnia, nem pedig

egy elére meghatarozott id6ponton.

Az egyenértékll eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok ésszefoglalasa (ha alkalmazhato)

A kozzétett szakirodalombdl és a PMCF-tevékenységekbdl szarmazo klinikai bizonyitékokat a
targyalt eszk6z ismert és ismeretlen valtozataira vonatkozéan allitottak 6ssze. Az
egyenértékiség indoklasa az aktualizalt klinikai értékelési jelentésben bizonyitja, hogy az e
valtozatokra rendelkezésre allo klinikai bizonyitékok reprezentativak az eszkozcsaladba
tartoz6 eszkozvaltozatokra vonatkozoan.
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Nincsenek klinikai vagy bioldgiai klildnbségek a targyalt eszkbzcsaladon beluli valtozatok
kozott, és a technikai klldnbségek lehetséges hatasai racionalizalasra kerlinek az aktualizalt
klinikai értékelési jelentésben.

A forgalomba hozatal elétti vizsgalatok klinikai adatainak 6sszefoglalasa (ha alkalmazhato)

Nem hasznaltak forgalomba hozatal elétti klinikai eszkdzdket az eszkdz klinikai értékeléséhez.

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

A Klinikai bizonyitékokat tartalmazé szakirodalmi keresések soran harmincnyolc publikalt
szakirodalmi cikket talaltak, amelyek 2 315 Split Cath® Il eszkdzcsaladra jellemzé esetet és
tovabbi 3 418, a Split Cath® Il eszkbzcsaladot is magaban foglalé vegyes kohorsz esetet
képviselnek. A cikkek kdzott szerepel harom randomizalt, kontrollalt vizsgalat (Richard et al.,
2001, Trerotola et al., 2002, O’'Dwyer et al., 2005), hat prospektiv vizsgalat (Centinkaya et al.,
2003, Ash et al., 2002, Ewing et al., 2002, Fry et al., 2008, Gallieni et al., 2002, Mankus et
al.,1998), tizenként retrospektiv vizsgalat (Aboul Hosn et al., 2017, Aitken et al., 2014,
Balamuthusamy et al., 2016, Clark et al., 2009, Clark et al 2015, Conz et al., 2000, Conz et.
al., 2001, Ekbal et al., 2008, Haas et al., 2010, Kade et al., 2014, Keeling et al., 2007, Lee et
al., 2013, Lima et al., 2024, McGarry et al., 2017, Nadolski et al., 2013, Onder et al., 2007,
Tapping et al., 2012, Hung et al., 2021, J Les et al., 2021, Zhang et al., 2025), és négy
esettanulmany (Aljure et al., 2021, Duarte et al., 2021, Jonszta et al., 2021, Maidman et al.,
2022).
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Forras: Dr. Trerotola Data Report_B (B_adatjelentés)

Az adatkészletet biztositotta: Dr. Scott O. Trerotola, Dr. intervencios radiolégus szakorvos a
Pennsylvaniai Egyetemi Korhazbdl. Dr. Dr. Trerotola emellett Stanley Baum radioldgiai
professzor, a sebészeti radiologia professzora, a radiologiai osztaly minéségért felelés
alelndke, a radioldgiai osztaly tarselndke és vezetdje, az intervencios radioldgia vezetdje,
valamint a Penn HHT Kivalésagi Kézpont igazgatéja a Pennsylvaniai Egyetem Perelman
Orvosi Karan. Az adatkészlet konszekutiv, atfogd, és magaban foglalja az intervencios
radioldgiai kezel6orvosok és 6sztondijas orvosok, valamint a kezelborvos felligyelete alatt
allo rezidensek altal végzett katéterbelltetéseket.

A vizsgalatban leirt 5095 Split Cath® Il katéterek mindegyike 14F Straight Split Cath® Il katéter

volt, valtozé hosszusagu oldalsoé nyilasokkal, amelyeket perkutan médon helyeztek be. 335 db 24
cm hosszusagu katéter, 3309 db 28 cm hosszusagu katéter, 1163 db 32 cm hosszusagu katéter,
144 db 36 cm hosszusagu katéter, 82 db 40 cm hosszusagu katéter és 61 db 55 cm hosszusagu
katéter volt. 45 katéter volt javallt aferezisre, és 5050 katéter hemodializisre.

. oy Standard 95%-0s
Parameter Ertek deviacio konfidenciaintervallum
Tartézkodasi id6 (napok
stlagos szama) 87 148,2 82,9 -91,1
Az eljaras eredményei (a 99.29% N/A 99% - 99 4%

behelyezés sikere)
Katéteres véraram-fert6zés
(CRBSI) (1000 katéteres 2,53 N/A 0-2,65
naponkeénti szam)
Tunnelfertézési arany (1000
katéteres naponkénti szam)
Kilépési hely aranya (1000
katéteres naponkénti szam)
Katéterrel 6sszefliggd vénas
trombus (CAVT) (1000 0,04 N/A 0-0,05
katéteres naponkénti szam)
Forras: LTHD Data Collection Survey Report_B (LTHD adatgydijtési felmérésre
vonatkozé B_jelentés)

0,26 N/A 0-03

0,02 N/A 0-0,04

A hosszu tavu hemodializal6é katéterekre vonatkozé adatgydjtési felmérés célja az volt, hogy
biztonsagi és teljesitményre vonatkozo informaciokat gyjtsén azoktdl a kezel6helyektél,
amelyek a Medcomp hosszu tavu hemodializal6 katétereket vasarolnak az EU MDR klinikai
értékelésében valo felhasznalasra. A valaszok kitdltését orvosoknak vagy mas helyszini
alkalmazottaknak kellett elvégeznilk egy orvos feligyelete és iranyitasa mellett. A
felméréseket vilagszerte terjesztették a Medcomp meglévé tgyfelei kozott. A valaszokat
huszonegy helyszinrél gyjtétték 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 Eurépaban.

Az ebben a felmérésben leirt dsszes beteg a hemodializist jelélte meg a kezelés javallataként, az
atlagéletkoruk 70,3 év volt. A betegek nemét nem rogzitették a felmérésben. A vizsgalatban leirt
mind a 10 katéter 14F Split Cath® Il volt. 6 db 24 cm-es és 4 db 28 cm-es katéter volt.
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ra o -
Paraméter Erték | Standard deviacio oS
konfidenciaintervallum

Tartézkodasi id6 (napok
atlagos szama) 316 N/A N/A
Az eljaras eredményei (a 100% N/A 100% - 100%
behelyezés sikere)
Katéteres véraram-fert6zés

atéteres
(CRBSI) (1000 katét 0 N/A N/A
naponkénti szam)
Tunnelfert6zési arany (1000
katéteres naponkénti szam) 0 N/A N/A
Kilépési hely aranya (1000
katéteres naponkénti szam) 0 N/A N/A
Katéterrel 6sszefiiggd vénas
trombus (CAVT) (1000 3,16 N/A N/A
katéteres naponkeénti szam)

Forras: PMCF_Medcomp_211

A Medcomp felhasznal6i felmérés a Medcomp termékkinalatanak tetszéleges szamu tagjat
ismer6 egészségugyi dolgozoktdl gyijtétt valaszokat.

28 valaszado nyilatkozott ugy, hogy 6k vagy az intézményuk hasznalt Medcomp hosszu tavu
hemodializalé katétereket, kdzlllik 16 valaszadd a Split Cath Il eszkdzt hasznalta, beleértve
a kulénbozé French méretl (14F, 16F) és oldalso nyilasokkal (oldalso lyukakkal és anélkal)
rendelkezd valtozatok kategoériait is. Nem voltak kilonbségek az atlagos felhasznaloi
vélekedésekben a hosszu tavu hemodializis katéterek korében a technika jelenlegi allasa
szerinti teljesitmény- és biztonsagi eredménymérések, illetve az eszkdztipusok kozott a
biztonsaggal vagy a teljesitménnyel kapcsolatban.

A kovetkez6 adatpontokat gy(jtéttiik a Medcomp hosszu tava hemodializalé katétereinek
felhasznaloitdl (n=28):

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszeriien miikddnek — 4,8 / 5
(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehet6vé teszi az aszeptikus
kiszerelést—4,8/5

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

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

A kovetkez6 adatpontokat gydijtottik a Medcomp Split Cath® Il katéterek felhasznalsitdl (n=16):

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszerien mikédnek — 4,8/ 5
(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehet6vé teszi az aszeptikus
kiszerelést — 4,8 / 5

(Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elényok tulstlyban vannak a kockéazatokkal
szemben—-4.8/5

Tartézkodasi idé (n=15) — 196 nap (95%CI: 147,2 — 244,8)

Forras: PMCF_Infusion_211
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Az infuziés termékvonalat érint6 adatgyujtési felmérés célja a Medcomp infuziés portok,
PICC-k, midline-ok és CVC-k valamennyi valtozatara kiterjedd biztonsagi és
teljesit6képességi eredményekre vonatkozé informaciok felmérése volt. 70 valasz érkezett a
felmérésre 17 orszagbdl, amelyek 471 eszkdzzel kapcsolatos esetet képviselnek.

17 Split Cath® Il eset kerllt rogzitésre, amelyek mindegyikét 14F-ként irtak le, beleértve t6bb
kiilénb6zb hosszusagu (28 cm, 32 cm, 55 cm) eszkdzvaltozatot is. A kdvetkezd
eredménymutatokat vették szamba a Medcomp Split Cath® Il eszkzok esetében:

e Tartézkodasi id6 — 132,8 nap (95%Cl: 76,77 — 188,83)
e Eljarasok eredményei — 100%
o Katéterrel 6sszefiiggd véraram-fertézés — 2,01 1000 katéteres napra vetitve
(95%CI: 0,04 — 3,98)
o Katéterrel sszefluiggd vénas trombus — Nem szamoltak be ilyen eseményrdl
o Akilépési hely fertézése — Nem szamoltak be ilyen eseményrél
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 tdbb mint 30 egészséglgyi rendszer ndvekvd kollektivajabdl
szarmaznak, amelyek az Egyesiilt Allamok 50 allamaban a napi klinikai ellatas 17%-at
nyuijtjak 800 kérhazbol és 20 000 klinikardl, ami az Egyesiilt Allamok teljes sokszintiségét
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 eszkozt és mas vallalatok altal forgalmazott és/vagy
gyartott LTHD eszkdzdket képviselik.

2 325 Split Cath® Il eset kertlt rogzitésre, beleértve tdbb eszkbzvaltozatot is. Az eseteket
14F és 16F, el6re hajlitott és egyenes esetekként, konfiguraciok (egyenes, el6re hajlitott) és
hosszusagok (24 cm, 28 cm, 32 cm, 36 cm, 40cm, 55 cm) szerint irtak le, 24 cm, 28 cm, 32
cm, 36 cm, 40 cm és 55 cm hosszusagu katéterek abrazolasaval. A Medcomp Split Cath® IlI
eszkdzok esetében a kdvetkez6, a legkorszeribb biztonsagi és teljesitménymérési
eredményeket figyelték meg:

o Katéterrel 6sszefugg6 véraramfertézés — 0,73 per 1000 katéteres nap (95%Cl: 0,62 -
0,86)

o Katéterrel 6sszefiiggd vénas trombus — 0,09 per 1000 katéteres nap (95%ClI: 0,05 -
0,14)

e Kimeneti fertézés — 0,09 per 1000 katéteres nap (95%CI: 0.05 - 0,14)

e Alagutfertézés — 0 per 1000 katéteres nap (95%Cl: 0 - 0,02)

e Behatasi id6 — 108,2 nap (95%CI: 86,82 - 129,58)

A katétermarka logisztikus regressziés 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 hegyli
kialakitasok és az el6re hajlitott konfiguraciok statisztikailag szignifikdnsan dsszefliggtek a
CRBSI el6fordulasi gyakorisagaval. A Split Cath® Il statisztikailag szignifikdns csdkkenést
mutatott a CRBSI el6fordulasi gyakorisagaban a marka modellben (OR: 0,46 95% CI: 0,33—
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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 forrasbdél szarmazé Split Cath® |1l katéterre vonatkozo adatok attekintése alapjan
megallapithatd, hogy azon targyalt eszkdz elényei, amely elésegiti a hemodializist és az
aferezist olyan betegeknél, akiknél mas terapiadk vagy konzervativ ellatas 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 gyart6 és a klinikai szakért6 értékel6 véleménye szerint mind az elvégzett, mind a
folyamatban lévé tevékenységek elegendéek a Split Cath® IIl katéterek biztonsagossaganak,
hatasossaganak és elfogadhato elény/kockazat profiljanak alatamasztasara.

, Elénylkockazat | ;04 Al & PMCF adatok
Eredmény elfogadhatésagi trend szakirodalom (Targyalt eszkéz)
kritériumok (Targyalt eszko6z) oy
Teljesitmény |
316 nap
(LTHD Data Collection
Survey Report_B (LTHD
adatgydijtési felmérésre

vonatkozé B_jelentés))

87 nap
(Dr Trerotola Data
Report_B

48 nap — 302 nap (B_adatjelentés))

Tartozkodasi | Toébb mint 40 nap 1 S(z:"fllr'g(';:ﬁ:; 233,7 nap

idé Bsszefoglalasa) (PMCF_Medcomp_211)

Likert-skala szerinti valasz
48/5

(PMCF_Medcomp_211)**

132,8 nap
(PMCF_ infazié _211)

108,2 nap
(PMCF_LTHD_242)
100%

(LTHD Data Collection
Survey Report_B &
PMCF_Infusion_211)
(LTHD adatgyiijtési
94% - 100% felmérésre vonatkozo6

Eljarasok Nagyobb, mint (A publikalt B_jelentés) és
eredmeényei 93,3% 1 szakirodalom PMCF _infazio_211)
osszefoglalasa)

99,2%
(Dr Trerotola Data
Report_B
(B_adatjelentés))
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Likert-skala szerinti valasz
4715
(PMCF_Medcomp_211)**

Biztonsagossag

Katéterrel
Osszefliggd
véraramfertbzés
(CRBSI)

Kevesebb, mint
4,8 CRBSI
esemény 1000
katéteres
naponként

0,2-5,1 1000
katéteres napra (a
! publikalt

szakirodalom
osszefoglalasa)

Nem szamoltak be ilyen
eseményrél
(LTHD Data Collection
Survey Report_B (LTHD
adatgydijtési felmérésre
vonatkozo B_jelentés))

2,53 1000 katéteres
naponként (Dr Trerotola
Data Report_B (Dr.
Treotola
B_adatelemzés))

Likert-skala szerinti valasz
46/5
(PMCF_Medcomp_211)**

2,01 minden 1000
katéteres napra
(PMCF_ infazié _211)

0,73 minden 1000
katéteres napra
(PMCF_LTHD_242)

A tunnel
elfert6z6dési
aranya

Kevesebb mint
2,8
tunnelfert6z6dési
esemény 1000
katéteres
naponként

! ND*

(PMCF_Medcomp_211)**

Nem szamoltak be ilyen
eseményré|
(LTHD Data Collection
Survey Report_B (LTHD
adatgyiijtési felmérésre
vonatkozé B_jelentés))

0,26 1000 katéteres
naponként (Dr Trerotola
Data Report_B (Dr.
Treotola
B_adatelemzés))

Likert-skala szerinti valasz
46/5

0 minden 1000 katéteres
napra
(PMCF_LTHD 242)

A kilépési hely
elfert6zédési
aranya

Kevesebb mint
3,2 kilépési
helyfert6zés 1000
katéteres
naponként

1,3 1000 katéteres
naponkeént (a
publikalt
szakirodalom
osszefoglalasa)

adatgydijtési felmérésre

Nem szamoltak be ilyen
eseményrdl (LTHD Data
Collection Survey
Report_B (LTHD

vonatkozo B_jelentés))
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0,02 1000 katéteres
naponként (Dr Trerotola
Data Report_B (Dr.
Treotola
B_adatelemzés))

Likert-skala szerinti valasz
46/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0,09 minden 1000
katéteres napra
(PMCF_LTHD_242)
3,16 1000 katéteres
naponként (LTHD Data
Collection Survey
Report_B (LTHD
adfatgydijtési felmérés

B_jelentés)
. 0,04 1000 katéteres
Katéterrel Kevesebb, mint O’,4 4,8 1000 naponként (Dr Trerotola
. L 3,04 CAVT katéteres napra (a
Osszefliggd . oo Data Report_B (Dr.
o esemény 1000 ! publikalt
vénas trombus g - Treotola
katéteres szakirodalom .
(CAVT) ) . . B_adatelemzés))
naponként osszefoglalasa)

Likert-skala szerinti valasz
46/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0,09 minden 1000
katéteres napra
(PMCF_LTHD_242)

*Az ND azt jelenti, hogy nincs adat a klinikai adatok paraméterére vonatkozoan.
** A PMCF_Medcomp_211 megkérdezte a valaszaddkat, hogy egyetértenek-e egy 1 -5-ig terjedd skalan azzal, hogy az egyes
eredményekkel kapcsolatos tapasztalataik azonosak vagy jobbak, mint az elény/kockazat elfogadhatésagi kritériumai.

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

Aktivitas Leiras Hivatkozas Idérend
Multicentrikus Tové"bbi klinikai adatok gydjtése az
betegszinti eszkozzel kapcsolatban az eszkozt | pyior | Tp 941 [ Q4
esetsorozat ismer0 egeszsegugyi s;emelyzet 2025
valaszainak bekérésével.
A hasonlé eszkdzok hasznalataval
kapcsolatos kockazatok és trendek
azonositasa az alkalmazando
A technika szabvanyok, a pl’Jb“ké": szak_irgdalom,
jelenlegi Allasaval a konferenciak absztraktjai, az
K Utmutatd dokumentumok és az Q2
apcsolatos o O i SAP-HD
szakirodalmi ’ajanlasok attejklntgsgvell, Az eszko,z 2026
Keresés altal kezelt egészségulgyi allapotra és
az ugyanezen kezelt célcsoport
szamara rendelkezésre allo
egészségugyi alternativakra
vonatkozo6 informaciok.
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Klinikai Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos
bizonyitékokkal kockazatok és trendek azonositasa a Q2
kapcsolatos kozzétett szakirodalombodl szarmazo, LRP-HD
. : . L, e 2026
szakirodalmi az eszkozre vonatkozo klinikai adatok
keresés attekintésével.
o A A Split Cath® Il katéterekkel
GIOba!'S. V'ngale.]t' kapcsolatos, jelenleg zajlo klinikai N/A Q2
adatbazis keresés . X o 2026
vizsgalatok azonositasa.

Semmilyen kialakulé kockazatot, komplikaciét vagy varatlan eszkézhibat 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.

Alternativak a hemodializisre:

hemodializishez

megfeleld helyen
Hasznalhat6 athidald
dializalé
mobdszerként mas
terapiak kozott

rendszeres
kezelést
Az elénydk nem
azonosak minden
betegpopulacio

Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok
e Permanens
vaszkularis e Idére van e Sztenozis
hozzaférést biztositd szlikség a e Trombozis
megoldas beéréshez ¢ Aneurizma
AV fisztula e Alacsonyabb e A betegeknek e Pulmonalis
komplikacids arany, olykor sajat hiperténia
mint a katéteren magukat kell e Steal szindroma
keresztuli kanulalniuk e Szeptikémia
hemodializisnél
o Az eljarast kovetd
. vérzeés
e Hasznos a gyors * Nem vegle:'ges o Fert6zés
e megoldas e
vaszkularis e A katéter o Trombozis
hozzaféréshez diszfunkcio e (Csokkent
anélkiil, hogy AV Isziunkcioja véraramlas a
Katéter fistula lenne a megzavarhatja a

diszfunkcionalis
katéter esetében
Kardiovaszkularis
esemeények
e Fibrinhtvely
képzbdése a

kezelést, barmilyen

aramlasa és a

esetében katéter korul
e Szeptikémia
e Kevésbé korlatozo .« A

diéta, mint a szennyez6dések e Peritonitisz
Peritonelis dializis hemodializis Kilirilését a * Szeptikemia
esetében hox e Folyadék-

. s dializatum , A
e Nem igényel korhazi tulterhelés
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Terapia

Elényok

Hatranyok

Fobb kockazatok

tiszta helyszinen
elvégezhet

peritonealis
tertlet korlatozza

Szikség van egy

Kevesebb tlneti
teher, mint a dializis

klinikai allapotot
Nem kezelésre,

donorra, ami
idébe telhet
I e Kockazatosabb e Trombdzis
o Sletminésé i ;
o el 2 coporok |+ Heemorthagi
Osszehasonlitva (id6sek, e Ureteralis
. Alac'sqnyabb' cukorbetqgek elzarodas
Vesetranszplantacio halalozasi kockazat stb.) esetében e Fertézés
a HD-vel e Abetegnek a e Szervkilbkédés
0dsszehasonlitva kilokddést gatlo .
o Kevesebb diétas gyogyszert kell  Halal
korlatozas a HD-vel szednie egy * Miokardialis
dsszehasonlitva életen at infarktus
o AkilokGdést gatio * Szirék
gyogyszereknek
mellékhatasai
vannak
e Sulyosbithatja a

e Lehet, hogy a
kezelés valdjaban
nem csodkkenti

Atfogé konzervativ esetében hir,]em at minimalisra a
ellatas e Megmarad az élettel nemiivana ES CKD-vel
kapcsolatos (rensig?rqne'éﬂii ?a kapcsolatos
elégedettség " o kockazatokat
csokkentésére
szolgal
Alternativak az aferezisre:
Terapia Elényok Hatranyok Fébb kockazatok
e Permanens
vaszkularis
hozzaférést Id&ére van e Sztenotzis
biztositd szukség a e Trombozis
megoldas beéréshez e Aneurizma
AV fisztula e Alacsonyabb A betegeknek e Pulmonalis
komplikacios olykor sajat hiperténia
arany, mint a magukat kell e Steal szindréoma
katéteren kanulalniuk e Szeptikémia
keresztili
hemodializisnél
e Hasznos a gyors e Nem végleges e Az eljarast kovet6
Katéter vaszkularis megoldas vérzés
hemodializishez hozzaféréshez e A katéter e Fert6zés
anélkul, hogy AV diszfunkcidja e Trombdzis
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jarobeteg-kezelés
esetén

trombotikus
esemény magas

Terapia Elényok Hatranyok Foébb kockazatok
fistula lenne a megzavarhatja |e Csokkent
megfeleld helyen a rendszeres véraramlas a
Hasznalhat6 kezelést diszfunkcionalis
athidalo dializalo Az elénydk nem katéter esetében
modszerként azonosak e Kardiovaszkularis
mas terapiak minden események
kozott betegpopulacié | e Fibrinhiively

esetében képzédése a
katéter kordl
o  Szeptikémia
Tobbszoros Lghgtetlen a
infuziora képes sl
Idedlis az eloézrz:res o Aktl'v b"6r- vagy
extrakorporalis slirgésségi Iagyszo,v_etl fertoz’es
terapiak helyzetekben a centn:alls vezet’ek
beinditasahoz Az Iéehetselges r;(eltyen
Kénny( . o rsérulés a katéter
hozzé%‘érés, ha elhbe’lyez?sr}.e'z' behelyezésének
mar a helyén van sebeszell eljaras helyéhez képest
. sziukséges roximal vagy
Infazi6, CVC Minimumra A mtéttel v
csokkenti az kapcsolatos distalisan
ismételt kockazatok: e Trombocitopénia
vénapunkciot Altalanos ' o Katéter fert6z6dése
Nagyobb mértéki anesztézia stb. e Okkluzio
mobilitas a Karbantartast e A CVC hibas
.bet,egpek az igényel rpi]kédése
Eét;zr:seilst; A fertézés vagy e Ertrombodzis

Csokkenti a maro
hatasu
gyégyszerek
bérrel valo

emlbszdvet a
néknél -
megneheziti és
fajdalmassa

kockazata
Csokkenti a Scbeszel
szuras okozta laras
sebeket/ szlkseges,
énakarosodast a azonban az [V
\rga omanyos alkalmazasa o Gybgyszer
nagyomanyos esetében nem yogyszer
injekciohoz képest e extravazacio
. A mtéttel .y
Kdénnyebben o Fert6zés
. g kapcsolatos .
lathatova, . i e Tromboembdlia
. « . I kockazatok: - :
Belltethetd port tapinthatova Altalanos o Az eszkoz feletti
tehetd, es ezért anesztézia stb. bor szovet
biztonsagosabb Rendszeres nekrézisa / port
az IV hozzaférés el s dehiszcencigja
f . oblitést igényel
ormaja.
Olykor az
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Terapia Elényok Hatranyok Foébb kockazatok

erintkezésének teszi a
esélyét hozzaférést
o Csak egy

vénapunkcio mind
a kezeléshez,
mind a
laborvizsgalathoz,
szemben a
hagyomanyos IV
esetében
alkalmazott
kettével

e Hosszabb
tartozkodasi id6
az IV-hez képest

o Szikség esetén
allando is lehet

e Az aramlasi

sebességek
eszkdzonként
valtoznak
o Kozmetikai
szempontbal
kevésbe
elénytelen, mint a
CVC-k
¢ Nagyobb
aranyu
hemolizis a
vénapunkciohoz
képest
e Nem e Trombozis
Periférias intravénas | ¢  Nem igényel hasznalhato e Phlebitis
katéterek (PIV) sebészeti eljarast holyagosodast | ¢ Fert6zés
okozo szerekkel
végzett

terapiakhoz
e Maximum négy

napig
hasznalhato

Gyermekgyogyaszati alternativak:

Terapia Elényok Hatranyok Foébb kockazatok
¢ Prefe,rglt_ y Tecr)nlk,al e AKis erek miatt
pediatriai nehézségek a maaqas
AV fisztula vaszkularis fisztula/graft 9
A . P vasospasmusra
hozzaférési |étrehozasanal L
. . valé hajlam
Utvonal kisebb
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Terapia Elényok Hatranyok Fébb kockazatok
e Az oldott érrendszerrel e Primer
anyagok jobb rendelkezd sikertelenség és
kitrtlése gyermekeknél korai
e Alacsonyabb Nem alkalmas hozzaféréssel
komplikacids bizonyos méret( kapcsolatos
arany, mint a betegek szamara trombozis
katéterrel
torténd
hemodializisnél
o Afertbzés és a
trombodzis
alacsonyabb
kockazata
e Nagyszeri
alternativa a « Potencilis
veseelégtelensé Magas K o
A omplikaciok,
g gyors fert6zottséqi amelvek iclentds
fellépése és a aranyok morb)i/ dit éjssal &s
transzplantacioi Magas hiba- mortalitassal
g hatralévé rovid /cserearany arhatnak
Katéter ido esetén. Valtozo J - .
hemodializishez | o Hasznalhatd ti véraramlasi * Lehetseges aritmia
kanuilalasa sebesseg, ami * A kgzpontl venas
nélkil is potencialisan L‘:’Qrasdzjr: 4
o (Csokkenti a gyenge karosodasa
magas kilruleshez (sztendzis/trombdz
perctérfogatu vezethet is) fordulhat el6
szivelégtelenség
kockazatat
e Leginkabb
gyermekek
szamara
alkalmas, mivel A hosszu tavu
csaknem sikert a fert6z6 o A katéter kilépési

univerzalisan

komplikaciok és

helye és a tunnel

Peritonealis , o i
o alkalmazhato, az ultraszlrés fert6zése
dializis . . e

€s mas fokozatos e Peritonitisz

modalitasokkal sikertelensége

szemben jobban korlatozza

Osszeegyezteth

et6 a gyermek

életmédjaval

* Fokozott linearis A rak élethosszig e Fert6zések,

Vesetranszplantac

10

ndvekedés és
figyelemre mélto
lehet6ségek a
tarsasagi és
szellemi fejl6dés
terén

tarto
kockazatanak
novekedése a
gyermekkori
transzplantaciéb

transzplantacio
utani
limfoproliferativ
rendellenességek
és malignitas
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Terapia Elényok Hatranyok Fébb kockazatok
e Agraft an részesulok o Agraft
élettartama esetében kilbk6désének
gyermekeknél Méret — az diagnosztizalasa

korulbelll 12-15
év.

Ujszllottek és
csecsemoOk nem

nehéz lehet.

feltétlenul elég
nagyok a
transzplantacioh
0z. A
betegeknek
altalaban 8-10 kg
korali
testtdmeggel kell
rendelkeznilk.

7. Javasolt profil és képzés a felhasznaldk szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel rendelkezd orvos,
vagy mas egészségugyi szakember végezheti orvos iranyitasa mellett. Bizonyos korlilmények kdzott
az otthoni hemodializisre alkalmas betegek manipulalhatjak a katéter kiilsé 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 dializalé kezelések optimalis eredményt hozzanak. A képzési program céljai a
kovetkezék: (1) megfeleld mennyiségl informacid nyujtasa ahhoz, hogy a beteg otthon
biztonsagosan tudja elvégezni a dializist; (2) lehetévé tegye a beteg szamara kronikus
vesebetegsége egyéb elemeinek monitorozasat és kezelését, példaul a laboratériumi
vizsgalatokhoz szikséges mintak vételét és a megfelel6 taplalkozas és diéta fenntartasat;

és (3) segitsen a betegnek és gondozd partnerének (partnereinek) megbirkdzni az otthoni
HD-vel kapcsolatos akadalyokkal és félelmekkel A képzés soran a beteg technikai oktatasban
is részesll a vizkezeld rendszer zemeltetésével és karbantartasaval kapcsolatban.

A képzés soran az idealis apolé-oktatd és beteg kézoétti arany altalaban 1:1. Idealizalt képzési
Utemterv készll, heti fokusztertiletekkel 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

Felulvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6ségi
szint

EN ISO 14971

2019 + A11: 2021

Medical devices.
(Orvostechnikai eszkdzok.)
Application of risk management
to medical devices
(Kockazatkezelés alkalmazasa
az orvostechnikai eszkdzok
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
kovetelmények)

Teljes

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 eszk6z6k
csomagolasa.) Az anyagokra, a
steril gatrendszerekre és a
csomagolasi rendszerekre
vonatkozé kdvetelmények

Teljes

EN ISO 11607-2

2020 + A1: 2023

Packaging for terminally
sterilized medical devices.
(Terminalisan sterilizalt
orvostechnikai eszk6zdk
csomagolasa.) Validation
requirements for forming,
sealing and assembly
processes (A formazasi,
lezarasi és 0sszeszerelési
folyamatokra vonatkozé
validalasi kbvetelmények)

Teljes

MEDDEV 2.7/1

Felllvizsg. 4

Clinical Evaluation: (Klinikai
értékelés:) A Guide for
Manufacturers and Notified
Bodies Under Directives
93/42/EEC and 90/385/EEC

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy Felllvizsgalat Cim vagy leiras
CS

Megfelel6segi
szint

(Utmutaté a gyartdk és a
bejelentett szervezetek
szamara a 93/42/EGK és a
90/385/EGK iranyelvek alapjan)
GUIDELINES ON MEDICAL
DEVICES POST MARKET
CLINICAL FOLLOW-UP
STUDIES A GUIDE FOR
MANUFACTURERS AND
NOTIFIED BODIES
(IRANYMUTATASOK AZ
MEDDEV 2.12/2 | Fellilvizsg. 2 ORVOSTECHNIKAI Teljes
ESZKOZOK FORGALOMBA
HOZATALAT KOVETO
KLINIKAI UTANKOVETESI
VIZSGALATOKROL,
UTMUTATO A GYARTOK ES A
BEJELENTETT
SZERVEZETEK SZAMARA)
Clinical investigation of medical
devices for human subjects —
Good clinical practice
(Orvostechnikai eszkdzdk klinikai
vizsgalata emberi alanyok
esetében — Jo klinikai gyakorlat)
Clinical evidence needed for
medical devices previously CE
marked under Directives
93/42/EEC or 90/385/EEC (A
MDCG 2020-6 2020 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK Teljes
iranyelvek alapjan korabban CE-
jeldléssel ellatott orvostechnikai
eszkdzok esetében sziikséges
klinikai bizonyiték)

Post-market clinical follow-up
(PMCF) Plan Template A guide
for manufacturers and notified
bodies (A forgalomba hozatal
utani klinikai utankovetési
(PMCF) terv sablonja Utmutaté
gyartok és bejelentett
szervezetek szamara)
Post-market clinical follow-up
(PMCF) Evaluation Report
MDCG 2020-8 2020 Template A guide for Teljes
manufacturers and notified
bodies (A forgalomba hozatal

EN ISO 14155 2020 Teljes

MDCG 2020-7 2020 Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

FelUlvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6segi
szint

utani klinikai utankovetési
(PMCF) értékelési jelentés
sablonja Utmutatoé gyartok és
bejelentett szervezetek szamara)

MDCG 2022-9

2022

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

Teljes

MDCG 2022-21

2022

Guidance on Periodic Safety
Update Report (PSUR)
According to Regulation EU
2017/745 (MDR) (Utmutato az
EU 2017/745 rendelet szerinti
id6szakos biztonsagi jelentésrol
(PSUR) (MDR))

Teljes

ISO 10993-1

2020

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

Teljes

ISO 10993-18

2020 + A1: 2023

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

Teljes

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biological evaluation of medical
devices — Part 7:
(Orvostechnikai eszk6zok
biologiai értékelése. — 7. rész:)
Ethylene oxide sterilization
residuals — Amendment 1:
(Etilén-oxidos sterilizalasi
maradékok — 1. médositas:)
Applicability of allowable limits
for neonates and infants (A
megengedhetd hatarértékek

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

FelUlvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6segi
szint

alkalmazhatosaga ujszilottek
és csecsemObk esetében)

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilization of health-care
products. (Egészséglgyi
termeékek sterilizalasa.) 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
rutinellenérzésére vonatkozo
kdvetelmények)

Teljes

ISO 14644-1

2015

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

Teljes

ISO 14644-2

2015

Cleanrooms and associated
controlled environments — Part
2: (Tisztaterek és kapcsolodd
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
részecskekoncentracié alapjan)

Teljes

EN 556-1

2024

Sterilization of medical devices.
(Orvostechnikai eszk6zok
sterilizalasa.) Requirements for
medical devices to be
designated "STERILE".
(Kévetelmények a ,STERIL”
jelzéssel ellatando
orvostechnikai eszk6zdkre
vonatkozoan.) Requirements for
terminally sterilized medical

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

FelUlvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6segi
szint

devices (Terminalisan sterilizalt
orvostechnikai eszk6zdkre
vonatkozé kdvetelmények)

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Sterilization of healthcare
products. (Egészséglgyi
termeékek sterilizalasa.)
Microbiological methods.
(Mikrobioldgiai modszerek.)
Determination of a population of
microorganisms on products
(Mikroorganizmus-populacio
meghatarozasa a termékeken)

Teljes

EN 11737-3

2023

Sterilization of health care
products. Microbiological
methods — Bacterial endotoxin
testing (Egészségugyi termékek
sterilizalasa. Mikrobiologiai
modszerek — Bakterialis
endotoxinvizsgalat)

Teljes

EN ISO 20417

2021

Medical Devices - Information
supplied by the manufacturer
(Orvostechnikai eszk6zok - A
gyarté 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 eszk6zok — Az
orvostechnikai eszk6zok cimkéin,
cimkézésén és a feltiintetend6
informacidkon hasznalandé
szimboélumok — 1. rész: )
General requirements (Altalanos
kdvetelmények)

Teljes

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

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

Teljes

ASTM D4332

2022

Standard Practice for

Conditioning Containers,
Packages, or Packaging
Components for Testing
(Szabvanyos gyakorlat a

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

FelUlvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6segi
szint

konténerek, csomagolasok vagy
csomagolasi alkatrészek
tesztelésre valo
kondicionalasara)

ASTM F2503

2023e1

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

Teljes

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterile single-use intravascular
introducers, dilators and
guidewires (Steril, egyszer
hasznalatos intravaszkularis
bevezet6k, dilatatorok és
vezetdédrotok)

Teljes

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 fecskendékhoz,
tlkhdz 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 %-os (Luer) kupos
szerelvények fecskend6khoz,
tlkhdz és bizonyos mas orvosi
berendezésekhez — 1. rész: )
Lock Fittings (Zarszerelvények)

Teljes

ASTM D4169

2023e1

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

Teljes

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Orvostechnikai eszkdzok —
Minéségiranyitasi rendszer —
Szabalyozdbi kdvetelmények

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

FelUlvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6segi
szint

PD CEN ISO/TR
20416

2020

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

Teljes

MDCG 2018-1

Felllvizsg. 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 11140-1

2014

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

Teljes

EN ISO/IEC
17025

2017

General requirements for the
competence of testing and
calibration laboratories
(Altalanos kévetelmények a
tesztel6 és kalibralo
laboratériumok szakmai
alkalmassagara vonatkozéan)

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)
eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet)

Teljes

EN 17141

2020

Cleanrooms and associated
controlled environments.
Biocontamination control
(Tisztaszobak és kapcsolodo
ellenérzott kornyezetek.
Biokontaminacio-ellenérzés)

Teljes

ANSI/AAMI
ST72

2019

Bacterial endotoxins-Test
methods, routine monitoring,
and alternatives to batch testing
(Bakterialis endotoxinok —
vizsgalati médszerek,
rutinellenérzés és a tételes
vizsgalat alternativai)

Teljes

EN ISO 80369-7

2021

Small-bore connectors for
liquids and gases in healthcare
applications — Connectors for
intravascular or hypodermic
applications (Kis nyilasu
csatlakozék folyadékokhoz és

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy
CS

FelUlvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6segi
szint

gazokhoz egészségugyi
alkalmazasokban - Csatlakozok

intravaszkularis vagy

hipodermikus alkalmazasokhoz)
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BETEGEK

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
Felllvizsgalat: SSCP-005 Rev. 5
Datum: 2025. szeptemberében 02.

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaldja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairél szoélo frissitett 6sszefoglaléhoz. Az alabbiakban bemutatott informaciék betegek
vagy laikusok szamara szolgalnak. Az egészseglgyi szakemberek szamara készitett, a
biztonsagossagrol és a klinikai teljesitményrél szol6 részletesebb dsszefoglalas 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

Eszko6z kereskedelmi

: Split Cath® Il
neve(i)
Medical Components, Inc.
Gyarté neve és cime 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA
Alapveté UDI-DI 00884908248NF

Az erre az eszkozre
vonatkozo els6 CE-
tanusitvany
kiallitasanak datuma

2005. marcius

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

Valtozat leirasa

Alkatrészszam

14F x 20cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-820-001

14F x 22cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-822-001

14F x 24cm elére hajlitott Split Cath 1l oldalsé nyilasokkal

10386-824-001C

14F x 24cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-824-001

14F x 24cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasok nélkdl

10471-824-001

14F x 28cm el6re hajlitott Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-828-001C

14F x 28cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-828-001

14F x 28cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasok nélkdl

10471-828-001

14F x 32cm el6re hajlitott Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-832-001C

14F x 32cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-832-001

14F x 32cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasok nélkil

10471-832-001

14F x 36cm elbre hajlitott Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-836-001C

14F x 36cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-836-001

14F x 36cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasok nélkil

10471-836-001

14F x 40cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-840-001

14F x 40cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasok nélkil

10471-840-001

14F x 55cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10386-855-001

16F x 24cm el6re hajlitott Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-824-001C

16F x 24cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-824-001

16F x 28cm elére hajlitott Split Cath Ill oldalsé nyilasokkal

10147-828-001C

16F x 28cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-828-001

16F x 32cm elbre hajlitott Split Cath 1l oldalsé nyilasokkal

10147-832-001C

16F x 32cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-832-001

16F x 36cm elbre hajlitott Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-836-001C

16F x 36cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-836-001

16F x 40cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-840-001

16F x 55cm egyenes Split Cath Il oldalsé nyilasokkal

10147-855-001

Eljarasi talcak:

Kataloguskod Alkatrészszam Leiras

14F x 24cm Split Cath® Ill katéter mandrinnal
ASPC24-3 10386-824-001 készlet (mandzsetta 19cm a hegytdl)

14F x 28cm Split Cath® Il katéter mandrinnal
ASPC28-3 10386-828-001 készlet (mandzsetta 23cm a hegytél)

14F x 32cm Split Cath® Il katéter mandrinnal
ASPC32-3 10386-832-001 készlet (mandzsetta 27cm a hegytdl)

14F x 36cm Split Cath® 11l katéter mandrinnal
ASPC36-3 10386-836-001 készlet (mandzsetta 31cm a hegytdl)

14F x 40cm Split Cath® Il katéter mandrinnal
ASPC40-3 10386-840-001 készlet (mandzsetta 35cm a hegytdl)
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Kataloguskod

Alkatrészszam

Leiras

14F x 55¢cm Split Cath® Ill katéter mandrinnal

ASPC55-3 10386-855-001 készlet (mandzsetta 50cm a hegytél)

14F x 20cm Split Cath® IIl katéter készlet
ASPC20-3E. 10386-820-001 (mandzsetta 15cm a hegytdl)

14F x 22cm Split Cath® Il katéter készlet
ASPC22-3E. 10386-822-001 (mandzsetta 17cm a hegytdl)

14F x 24cm Split Cath® IIl katéter készlet
ASPC24-3E. 10386-824-001 (mandzsetta 19cm a hegyt6l)

14F x 28cm Split Cath® Il katéter készlet
ASPC28-3E. 10386-828-001 (mandzsetta 23cm a hegytdl)

14F x 32cm Split Cath® IIl katéter készlet
ASPC32-3E. 10386-832-001 (mandzsetta 27cm a hegytél)

14F x 36¢cm Split Cath® Il katéter készlet
ASPC36-3E. 10386-836-001 (mandzsetta 31cm a hegytdl)

14F x 40cm Split Cath® IIl katéter készlet
ASPC40-3E. 10386-840-001 (mandzsetta 35cm a hegyt6l)

14F x 55¢cm Split Cath® Il katéter készlet
ASPC55-3E. 10386-855-001 (mandzsetta 50cm a hegytdl)

ASPC24-3PCE.

10386-824-001C

14F x 24cm elbre hajlitott Split Cath® IIl katéter
készlet (mandzsetta 19cm a hegytél)

ASPC28-3PCE.

10386-828-001C

14F x 28cm elére hajlitott Split Cath® Il katéter
készlet (mandzsetta 23cm a hegytél)

ASPC32-3PCE.

10386-832-001C

14F x 32cm elbre hajlitott Split Cath® IIl katéter
készlet (mandzsetta 27cm a hegytél)

ASPC36-3PCE.

10386-836-001C

14F x 36¢cm elére hajlitott Split Cath® Il katéter
készlet (mandzsetta 31cm a hegytél)

ASPC24-3WOE.

10471-824-001

14F x 24cm Split Cath® Il katéter oldalsé nyilasok
nélkdli készlet (mandzsetta 19cm a hegytdl)

ASPC28-3WOE.

10471-828-001

14F x 28cm Split Cath® Il katéter oldalso nyilasok
nélkili készlet (mandzsetta 23cm a hegytél)

ASPC32-3WOE.

10471-832-001

14F x 32cm Split Cath® IIl katéter oldalsé nyilasok
nélkili készlet (mandzsetta 27cm a hegytdl)

ASPC36-3WOE.

10471-836-001

14F x 36cm Split Cath® Il katéter oldalso nyilasok
nélkili készlet (mandzsetta 31cm a hegytdl)

ASPC40-3WOE.

10471-840-001

14F x 40cm Split Cath® Ill katéter oldalsé nyilasok
nélkili készlet (mandzsetta 35cm a hegytdl)

ASPC40-3TLE.

10386-840-001

14F x 40cm Split Cath® Il katéter transzlumbalis
készlet (mandzsetta 35cm a hegytdl)

ASPC55-3TLE.

10386-855-001

14F x 55cm Split Cath® Il katéter transzlumbalis
készlet (mandzsetta 50cm a hegytdl)

ASPC2416-3E.

10147-824-001

16F x 24cm Split Cath® Il katéter készlet
(mandzsetta 19cm a hegytdl)

ASPC2816-3E.

10147-828-001

16F x 28cm Split Cath® |l katéter készlet
(mandzsetta 23cm a hegytdl)

ASPC3216-3E.

10147-832-001

16F x 32cm Split Cath® Il katéter készlet
(mandzsetta 27cm a hegytél)

ASPC3616-3E.

10147-836-001

16F x 36cm Split Cath® |l katéter készlet
(mandzsetta 31cm a hegytdl)
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Kataloguskod

Alkatrészszam Leiras

ASPC4016-3E.

16F x 40cm Split Cath® Ill katéter készlet

10147-840-001 (mandzsetta 35cm a hegytdl)

ASPC5516-3E.

16F x 55cm Split Cath® 11l katéter készlet

10147-855-001 (mandzsetta 50cm a hegytdl)

ASPC2416-3PCE.

16F x 24cm el6re hajlitott Split Cath® Il katéter

10147-824-001C | készlet (mandzsetta 19cm a hegytdl)

ASPC2816-3PCE.

16F x 28cm elbre hajlitott Split Cath® IIl katéter

10147-828-001C | készlet (mandzsetta 23cm a hegytdl)

ASPC3216-3PCE.

16F x 32cm el6re hajlitott Split Cath® Il katéter

10147-832-001C | készlet (mandzsetta 27cm a hegytdl)

ASPC3616-3PCE.

16F x 36cm elbre hajlitott Split Cath® IIl katéter

10147-836-001C | készlet (mandzsetta 31cm a hegytdl)

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracié tipusa

Készlet mandrinnal

Egyenes készlet

Elére hajlitott készlet

Transzlumbalis készlet

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

Rendeltetésszer(
cél

A Split Cath® IIl katéterek olyan felnétt és gyermekbetegeknél torténd
alkalmazasra szolgalnak, akiknél nincs mikod6éképes, permanens
vaszkularis hozzaférés, vagy akik nem alkalmasak allandé vaszkularis
hozzaférésre, és akiknél a hemodializishez és aferézishez szlikséges
centralis vénas vaszkularis hozzaférést a szakképzett, engedéllyel
rendelkezd orvos utasitasa alapjan szukségesnek itélik. A katétert
szakképzett egészségligyi szakemberek rendszeres fellgyelete és
értékelése mellett kell hasznalni.

Javallat(ok)

A Split Cath® Il katéter révid vagy hosszu tava hasznalatra javallott, ha
vaszkularis hozzaférésre van sziikség 14 napig vagy annal hosszabb
ideig hemodializis és aferézis céljabdl.

Tervezett
betegcsoport(ok)

A Split Cath® IIl katéterek olyan felnétt és gyermekbetegeknél térténd
alkalmazasra szolgalnak, akiknél nincs mikod6éképes, permanens
vaszkularis hozzaférés, vagy akik nem alkalmasak allandé vaszkularis
hozzaférésre, és akiknél a hemodializishez és aferézishez szlikséges
centralis vénas vaszkularis hozzaférést a szakképzett, engedéllyel
rendelkezd orvos utasitasa alapjan sziuksegesnek itélik.

Ellenjavallatok

e Ismert vagy feltételezett allergia a katéter vagy a készlet barmely
alkotéelemével szemben.

o Ez az eszkdz ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél sulyos,
nem kontrollalt koagulopatia vagy trombocitopénia all fenn.
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3. Eszkoz leirasa

e

-

1. abra: Split Cath Ill katéter (egyenes)

Samuh s
gpist CaTH’ W

2. abra: Split Cath lll katéter (elére hajlitott)

Az eszkoz leirasa

A Split Cath® Il katéterek hosszu tavu katéterek. A katéterek dupla
csOvel rendelkeznek. A katéterek két kiilén vezetéken keresztll
tavolitjak el és vezetik vissza a vért. Mindegyik cs6 egy
hosszabbitovezetéken keresztll csatlakozik. A lumen és a
hosszabbito koz6tti atmenet egy kdzponti hubban talalhaté. Mindegyik
csé esetében a toltési térfogat a hosszabbitokon lévé bilincseken 1évé
szines gyurikkel van jeldlve. A katétercsdvon lév poliészter
mandzsetta segiti a katéter rogzitését a beteghez.

Az alabbi szazaléktartomanyok a katéterek tbmegén alapulnak. A 20cm-es
katéter tdbmege 13,86 gramm. A 55cm-es katéter tomege 20,11 gramm.

14F Split Cath® Il
Anyag Témeg % (w/w)
Poliuretan 62,03 - 67,62
A beteg szovetével Acg'tal kopolimer 11,86 - 17,20
érintkezd Szilikon 5,04 -7,32
anyagok/hatéanyagok Barium-szulfat 5,85-10,25
Akrilnitril-butadién-sztirol 3,55-5,15
Polietilén-tereftalat 1,68 -2,44
Az alabbi szazaléktartomanyok a katéterek tomegén alapulnak.
A 24 cm-es katéter tomege 14,56 gramm. A 55cm-es katéter tdmege
21,05 gramm.
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16F Split Cath® lll
Anyag Tomeg % (w/w)
Poliuretan 62,89 - 68,17
Acetal kopolimer 11,33 - 16,38
Szilikon 4,82 -6,97
Barium-szulfat 6,53 - 10,69
Akrilnitril-butadién-sztirol 3,39-4,90
Polietilén-tereftalat 1,61-2,32

Megjegyzés: Az eszkdz nem hasznalhatd, ha On allergias a fenti
anyagokra.

Megjeqyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazo tartozékok legfeliebb 4
tdmegszazalék CMR-hatasu kobaltot tartalmazhatnak.

Az eszkodzben |évd
gyogyhatasu
anyagokra vonatkozé
informaciok

N/A

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechanizmusat?

A hemodializis-katéterek kézpontilag elhelyezett hozzaférést biztosito
csovek. A tipikus hemodializis-katéter vékony, flexibilis csdvet
hasznal. A cs6 két nyilassal rendelkezik. A cs6 egy nagy vénaba kerul.
A véna altalaban a belsé jugularis véna. A vér a katéter egyik lumenén
keresztul tavozik. A vér kildon csékészleten keresztil aramlik a
dializalogépbe. A vér ezutan feldolgozasra és szilrésre 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 torténik. Néhany esetben
el6fordulhat hosszu tavu hozzaférés. Példaul, ha problémak meriinek
fel egy AV fisztula vagy graft tdmogatasaval kapcsolatban. A katéter
aferezishez is hasznalhat6. Az aferezis torténhet vérbanki
létesitményben vagy hemodializiskdzpontban. A hemodializishez
hasonldan az aferezis kezelések soran is vért vesznek ki a katéterbél,
majd a katéteren keresztil visszajuttatjak a vért. Az aferezisnek
kulénbozo tipusai ismertek. Amig a hemodializis a vért tisztitja, az
aferezis a vér egy komponensét valasztja szét és tavolitja el.

Sterilizalasi informaciok

A tartalom steril €s nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.
Etilén-oxiddal sterilizalva.

Tartozékok leirasa

Tartozék neve Tartozék leirasa

Utvonalként miikodik mas

Vezetodrot - < .

OsszetevOk szamara.
Vezetddroét elétold Segiti a vezetddrot bevezetését.
Mandrin Segqiti a katéter behelyezését.

A célvénaba helyezik, a

Bevezet6 tii etz x .
hozzaférés érdekében.

Létrehoz egy tasakot az izom és

Tunneler e e N L
a bér kozott a katéter szamara.
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Segit régziteni a katétert a

Tunneler hiively tunnelerhez

Centralis vénas hozzaférést

Lehuzhaté bevezeto i .
biztosit.

A katéter tisztan tartasahoz a

Vegzaro kupak kezelések kozott.

Az ér nyilasanak

Dilatator AN .
megnoveléseére szolgal.

Szike Vagoeszkoz

Segit a vér visszaaramlasaban,

Fecskendd ; AN o
amint a td atszurja a vénat.

Kotszer, amely védi a katétert a

Tegaderm szennyez&déstd|.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon az illetékes egészségugyi szakemberhez, ha ugy gondolja, hogy az eszkbzzel vagy
annak hasznalataval kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggodik a kockazatok miatt.
Ez a dokumentum nem helyettesiti az illetékes egészségigyi szakemberrel valé konzultaciét.

2020 januarja ota 204 298 eszkozt értékesitettek. Az eszkdzzel
kapcsolatban vannak mellékhatasok és kockazatok. Ezek k6zé
tartoznak a kovetkez6k:

Fert6zés

Vérzés

A katéter eltavolitasa
A katéter cseréje

Hogyan tartottak
ellendrzés alatt vagy
kezelték a potencialis
kockazatokat?

Ezek a kockazatok elfogadhaté szintre csdkkentek. A cimkén szerepel
a kockazatok leirasa. Az eszkdz elénye a hemodializishez és
aferezishez val6 hozzaférési lehetéség, ha az alternativ megoldasok
nem megfeleléek. Ezek az elénydk ellensulyozzak a kockazatokat.

A Split Cath® katéter hasznalata kockazatokkal jar. Ezek kozé
tartoznak a kovetkez6k:

o Az eljarasokat érint6 késedelmek
e Trombozis
o Fert6zések
Maradék kockazatok * Eerlf)o'rlgmok
és nemkivanatos * Emboiia
hatasok o SZIVprObIema
o Elégedetlenség
Ezek a kockazatok 6sszhangban allnak mas dializalé katéterekkel
kapcsolatos kockazatokkal. Ezek nem kizardlag a Medcomp termékre
jellemzéek. A leggyakoribb reakciok kdzé tartozik a fertézés. A
fertézés altalanos sebészeti eljarashoz és kérhazi kezeléshez
tarsulhat. A fert6zés nem mindig all 6sszefiggésben az eszkbzzel.
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A beteg
maradék
artalmanak
kategoériaja

A maradék kockazatok kvantitativ
meghatarozasa

Forgalomba hozatal
utani klinikai

Panaszok (2016. utankévetési
G, = 1P tevékenységekkel
marcius 31.)
kapcsolatos
események

Ertékesitett
egységek: 233 659

Tanulmanyozott
egységek: 7 447

Esetek szama
eseményenként

Esetek szama
eseményenként

Allergias reakcid

Nem szerepel a
jelentésekben.

1 esemény 573 esetbdl.

Vérzés

1 esemény 111 000
esetbdl.

1 esemény 9 esetbdl.

Szivprobléma

Nem szerepel a
jelentésekben.

1 esemény 57 esetbdl.

Nem szerepel a

jelentésekben.

Embdlia . . 1 esemény 6 esetbdl.
jelentésekben.
Fertbzés 1 esemeny ?50 000 1 esemény 5 esetbdl.
esetbdl.
Perforacio l\_lem s’zerepel a 1 esemény 14 esetbél.
jelentésekben.
Sztenozis Nem szerepel a 1 esemény 62 esetbdl.

Szoveti sériilés

Nem szerepel a
jelentésekben.

Nem szerepel a
jelentésekben.

Trombodzis

1 esemény 250 000
esetbdl.

1 esemény 4 esetbdl.

Figyelmeztetések és
ovintézkedések

Az alabbiakban figyelmeztetések, évintézkedések vagy intézkedések
olvashatdk, amelyeket a betegnek figyelembe kell vennie illetve meg

kell tennie:

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

* Tartsa a katéter kotszerét tisztan és szarazon. A kotszert egészségugyi
szakembernek kell lecserélnie minden egyes dializis alkalmaval.

* Kertlje el, hogy a katéter vagy a katéter helye viz ala keruljon. A
katéter helye kdzelében keletkezé nedvesség fert6zéshez vezethet.

» Kérje meg kezel6orvosat, hogy ismertesse a katéterfert6zés jeleit

és tlneteit.

» Soha ne tavolitsa el a katéter végén lévd kupakot. A katéter kupakjat
és szoritoit zarva kell tartani, amikor nem hasznaljak dializisre.
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A helyszini biztonsagi
korrekcios Az eszkbzzel kapcsolatban nem tortént visszahivas 2024. aprilis 01.
intézkedések (FSCA) | és 2025. marcius 31. kdzott.

Osszefoglalasa

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

Az eszkoz klinikai hattere

A Split Cath® katéter 2005 6ta all rendelkezésre. A CE-jeldlést 2005. marciusaban kapta meg.
Az USA FDA engedélye 2005. februarjaban szuletett meg. Az dsszes szereplé modellt az
Eurdpai Unidban toérténd forgalmazasra tervezik.

A CE-jeldléshez sziikséges klinikai bizonyitékok

A Klinikai szakirodalmi attekintés 38 olyan cikket azonositott, amelyek a targyalt eszkéz
biztonsagossagaval és/vagy teljesitményével kapcsolatosak, ha azt rendeltetésszeriien
hasznaljak. Ezek a cikkek korilbelll 5 733 esetet dlelnek fel. Négy betegszintl(i adatgydijtési
tevékenység soran 7 447 katéterrél kaptak informaciot. 11 felhasznaléi felmérést kaptak ezzel
az eszkdzzel kapcsolatban.

A klinikai szakirodalmi adatok és a klinikai felmérések alatamasztjak a targyalt eszkdz
teljesitményét. A Split Cath® lll katéterre vonatkozé 0sszes adatot kiértékelték. A targyalt eszkoz
elényei tulsulyban vannak a kockazatokkal szemben, ha az eszkdzt rendeltetésszerien
hasznaljak. Az eszkdz elénye, hogy lehetévé teszi a hemodializist és az aferezist azoknal a
betegeknél, akiknél mas terapiak vagy konzervativ ellatas nem kivanatos az orvos szempontjabdl.

Biztonsagossag

Elegendd adat all rendelkezésre az alkalmazandd kévetelményeknek valdé megfeleléség
bizonyitasara. Az eszk6z biztonsagos, és a Medcomp szandékainak és allitasainak megfeleléen
mikodik. Az eszkdz a technika jelenlegi allasa szerint lehetévé teszi a hemodializishez és az
aferezishez val6 hosszu tavu vaszkularis hozzaférést felnétt és gyermekbetegeknél.

A Medcomp a kdvetkezdket tekintette at:

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

A kockazatok megfelel6en vannak feltintetve, és megfelelnek a technika jelenlegi allasanak.
Az eszkozzel kapcsolatos kockazatok elfogadhatéak az elénydkhoz képest. A 2020. januar 01.
és 2025. marcius 31. kozott értékesitett 204 298 egységre vonatkozdan 102 panasz érkezett.
A panasztételi arany 0,050%.

6. Lehetséges terapias alternativak

Az alternativ kezelések fontolora vételekor ajanlatos kapcsolatba Iépni az illetékes
egészségiigyi szakemberrel, aki figyelembe veheti az On egyéni élethelyzetét. 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.
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Alternativak a hemodializisre:

Terapia Elényok Hatranyok Fébb kockazatok
, i e Sztendzis
* AIIand? e |ddigényes. e Trombodzis
megoldas. ,
, e Alacsonyabb * A bfetegek_r)ek * Aneurlzr,n_a
AV fisztula K ikacic néha sajat e Pulmonalis
omplikacios maguknak kell hiperténia
arany, mint a beszurniuk a tat e Steal szindréma
katéter esetében. ' D
o  Szeptikémia
o Az eljarast kovet6
vérzés
o Fertbzés
e Nem végleges. e Trombozis
o Gyors hozzaférés e El6fordulhat a e Csodkkent
céljabdl hasznos. katéter véraramlas a
Katéter e Hasznalhato diszfunkcidja. diszfunkcionalis
hemodializishez athidalo e Azelbny nem katéter esetében
eljarasként a feltétlenul e Kardiovaszkularis
terapiak kozott. ugyanaz mindenki események
szamara. e Fibrinhively
képz6dése a katéter
koral
o Szeptikémia
e Kevésbé e A
korlatozo diéta, szennyezddések
mint a kiurulését az e Peritonitisz
Peritonealis dializis hemodializis aramlas és a e Szeptikémia
esetében. rendelkezésre e Folyadék-tulterhelés
e Nem szikséges a allé hely
korhazi kezelés. korlatozza.
e Donorra van
szukség.
o Kockéazatosabb e Trombdzis
e Jobb bizonyos e Haemorrhagia
életmindség. csoportok (verzes)
e Alacsonyabb esetében. e Ureterdlis elzarodas
Vesetranszplantacio halalozasi e A betegnek o Fert6zés
kockazat. gyogyszert kell e Szervkilokédés
e Kevesebb diétas szednie egy e Halal
korlatozas. életen at. e Miokardialis infarktus
e A gyodgyszernek e Sztrok
mellékhatasai
vannak.
o Kevesebb tlneti e Lehet, hogy a
teher. e Sulyosbithatja a kezelés valdjaban
Atfogo konzervativ e Megmarad az klinikai allapotot. nem csokkenti
ellatas élettel e Nem kezelésre minimalisra a CKD-
kapcsolatos készult. vel kapcsolatos
elégedettség. kockazatokat.
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Alternativak az aferezisre:

eljarasként a
terapiak kozaott.

feltétlenll ugyanaz
mindenki szamara.

Terapia Elényok Hatranyok Fébb kockazatok
e Allandd e Sztenozis
megoldas. ld8igényes e Trombozis
' * Alacsonyabb A bete ekn.ek néha * Aneurizma
AV fisztula komplikacios betey e Pulmonalis
. . sajat maguknak kell . .
arapy, mint a beszarniuk a tiit hiperténia
katéter ) e Steal szindroma
esetében. o  Szeptikémia
o Az eljarast kovet6
vérzeés
e Fert6zés
o Gyors Nem végleges e Trombozis
hozzaférés Eléfordulhat a ) e CsoOkkent
céljabdl Katéter véraramlas a
Katéter hasznos. diszfunkcidja diszfunkcionalis
hemodializishez e Hasznalhato Az eld|n nerﬁ katéter esetében
athidalo y e Kardiovaszkularis

esemenyek

Fibrinhlvely
képzbdése a
katéter korul

o Szeptikémia
Tobbszo6ros
infuziéra képes. Lehetetlen a
Idedlis a terapia hozzéaférés elérése
beinditasahoz. surg8sseégi e AKkilépési hely
Koénnyd helyzetekben. elfertézédese
hozzaférhet6ség. Mditétre van e Ersérulés
Minimumra szlkség. e Trombocitopénia
Inflizie. CVC csokkenti az A mitéttel o Katéter
’ ismételt kapcsolatos fert6z6dése
tlszurasokat. kockazatok. o Okkluzio
Nagyon mértéki Karbantartast e Hibas mikodés
mobilitas a beteg igényel. e Trombozis
szamara. A fertbzés és a
e Konnyebb a trombdzis magas
jarébeteg- kockazata.
kezelés esetén.
CsOkkenti a Mditétre van e (Gyogyszer
vénak szlkség. extravazacio
karosodasat. A mitéttel o Fertdzés
Kdénnyebben kapcsolatos e Tromboembodlia
Belltethet port lathatova tehetd. kockazatok. e Az eszkoz feletti
Csokkenti a maré Rendszeres bdr szoveti
hatasu Oblitést igényel. nekrozisa / port
gyoégyszerek Olykor az dehiszcencigja
bérrel vald emldszovet a
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Terapia Elényok Hatranyok Foébb kockazatok

érintkezésének néknél
esélyét. megneheziti és

e Csak egy fajdalmassa teszi a
punkcio kell. hozzaférést.

e Hosszabb

tartozkodasi ido.
e Allandé is lehet.
o Kozmetikai

szempontbdl
kevésbé
elénytelen.
e Magasabb
hemolizisaranyok.
e Nem hasznalhato
Periférias o Nem sziikséges hEIyagosodast  Trombodzis
intravénas matéti okoz6 szerekkel . Phle'plt!s
katéterek (PIV) beavatkozas. vegzett o Fertézes

terapiakhoz.
e Maximum négy

napig
hasznalhaté.

Gyermekgyogyaszati alternativak:

Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok
e Preferalt
pediatriai
vaszkularis . .
hozzaférés. . ﬁ :ésa‘;rek miatt
y 'aArzl c;ldgtkt'Obb e Technikai vasospasmusra
nyagox J nehézségek kis valo hajlam.
kiGrulése. - .
_ Alacsonyabb vénas , e Primer
AV fisztula y Ko olkacios gyermekeknél. sikertelenség és
arénp mint a e Nem alkalmas korai
katétﬁr bizonyos méretii hozzaféréssel
esetében betegek szamara. kapcsolatos
.o trombozis.
o Afertézés és a
trombozis
alacsonyabb
kockazata.
e Kivalo alternativa | o Magas . Eg:f”l‘i’g'('jék
, a fert6zottségi plixaciox,
Kateter veseelégtelensé aranyok amelyek jelentGs
hemodializishez gtelenseg yox.. morbiditassal és
gyors fellépése e Magas hiba- mortalitassal
esetén. /cserearany. jarhatnak
Dokumentum szama: SSCP-005 Dokumentum atdolgozasi sz.: 5

4.00 verzié QA-CL-200-1 (Oldalszam: 52 / 54)



Terapia Elényok Hatranyok Fébb kockazatok
e Hasznalhato o Elképzelhetd, hogy e Lehetséges
tlszuras nélkdl nem megfelel6 a aritmia
is. kezelés. o A koézponti vénas
e CsoOkkentia rendszer
szivelégtelenség maradanddé
kockazatat. karosodasa.
e A hosszu tavu
e Leginkabb sikert a fert6z6 o A katéter kilepési
Peritonealis gy(’erm’ekek komplil§é§iék és az hely’e 'és a tunnel
dializis Szamara ultraszireés fert6zése
alkalmas. fokozatos e Peritonitisz
sikertelensége
korlatozza.
o Fokozott linearis o Arak élethosszig
novekedés és tartd kockazatanak e Fert6zések,
figyelemre mélto novekedése. transzplantacié
lehetéségek a o Az (jszlilbttek és utani
tarsasagi és csecsemdk nem limfoproliferativ
Vesetransz- szellemi fejl6dés feltétlenll elég rendellenességek
plantacio teren. nagyok a és malignitas
o A graft transzplantaciohoz. o Agraft
élettartama A betegeknek kilokédésének
gyermekeknél altalaban 8-10 kg diagnosztizalasa
korulbelll koruli testtomeggel nehéz lehet.
12-15 év. kell rendelkeznilk.

7. Javasolt képzés a felhasznalék szamara

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

kils6 csatlakozasait.

Vegye figyelembe az International Society of Hemodialysis (Nemzetk6zi Hemodializis
Tarsasag) iranymutatasait. Ha otthoni dializis javasolt, On alapos képzésben részeslil.
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 megbirkézni az otthoni hemodializissel kapcsolatos félelmekkel és megkdtésekkel.

Az ideadlis apold-oktato és beteg kdzotti arany altalaban 1:1. Egy képzési Gtemterv kerdl
kidolgozasra. A képzés személyre szabottan, az On igényei szerint torténik.

Rovidités

Meghatarozas

AV

Arteriovenous (Arteriovendzus)
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CE Conformité Européenne (European Conformity) (Europai megfelel6ség)

CKD Chronic Kidney Disease (Krénikus vesebetegség)
cm centimeter (centiméter)
CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (Karcinogén, mutagén, reprotoxikus)
cvC Central venous catheter (Centralis vénas katéter)
F French (thickness of catheter) (Francia méret (a katéter vastagsaga))
FDA Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatosag)
Field Safety Corrective Action (Helyszini biztonsagi korrekcios
FSCA o )
intézkedés)
A Intravenous (Intravénas)
Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (A vesebetegségekkel
KDoAl . o : .
kapcsolatos eredmények minéségével kapcsolatos kezdeményezés)
PA Pennsylvania
PIV Peripheral Intravenous Catheters (Periférias intravénas katéterek)
Summary of Safety and Clinical Performance (A biztonsagossag és a
SSCP AR .
klinikai teljesitmény dsszefoglalasa)
USA United States of America (Amerikai Egyesiilt Allamok)
wiw Weight over Weight (Témeg per tdmeg)

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