SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

SSCP-006

Obitelj proizvoda kompleta katetera Split Cath®

VAZNE INFORMACIJE

Ovaj Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) namijenjen je za pruzanje javnog
pristupa azuriranom sazetku glavnih aspekata sigurnosne i klinicke ucinkovitosti proizvoda.

Ovaj SSCP ne predstavlja zamjenu za Upute za upotrebu koje su glavni dokument kojim se
osigurava sigurna upotreba proizvoda niti je namijenjen za pruzanje dijagnostickih ili terapijskih
prijedloga predvidenim korisnicima ili bolesnicima.

Primjenjivi dokumenti
Vrsta dokumenta Naslov/broj dokumenta
DHF 01002-A3
Broj datoteke ,MDR MDR-006
dokumentacija”

Povijest revizije

Revizija Datum CR# Autor Opis promjena Potvrdeno
1. 4. listopada | 26535 RS Implementacija O Da, prijavljeno
2021. SSCP-a tijelo potvrdilo je

ovu verziju na
sljedecem jeziku:
Engleski

O Ne, prijavljeno
tijelo nije
potvrdilo ovu
verziju jer se radi
0 proizvodu za

implantaciju
klase Il.aili ll.b
2, 23. lipnja 27030 RS Zakazano Da, prijavljeno
2022. azuriranje tijelo potvrdilo je

ovu verziju na
sljedecem jeziku:
Engleski
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I Ne, prijavljeno
tijelo nije
potvrdilo ovu
verziju jer se radi
0 proizvodu za
implantaciju
klase ll.aili ll.b

3. 21. lipnja 28223 GM Periodi¢no Da, prijavijeno
2023. azuriranje; tijelo potvrdilo je
azurirano u skladu | oyy verziju na
s dokumentom sliedeéem jeziku:
CER-006, Revizija Engleski
D I Ne, prijavljeno
tijelo nije
potvrdilo ovu
verziju jer se radi
0 proizvodu za
implantaciju
klase Il.aili Il.b
4, 21. lipnja 29454 GM Periodi¢no O Da, prijavljeno
2024. azuriranje; tijelo potvrdilo je
azurirano u skladu | ovu verziju na
s dokumentom sliedeéem jeziku:
CER-006, Revizija Engleski
E O Ne, prijavljeno
tijelo nije
potvrdilo ovu
verziju jer se radi
0 proizvodu za
implantaciju
klase Il.aili ll.b
5. 4. rujnu 25-0154 GM Periodiéno 0 Da, prijavijeno
2025. azuriranje; tijelo potvrdilo je
azurirano u skladu | ovu verziju na
s dokumentom sliedeéem jeziku:
CER-006, Revizija Engleski
F 0 Ne, prijavljeno
tijelo nije
potvrdilo ovu
verziju jer se radi
0 proizvodu za
implantaciju
klase Il.aili Il.b

KORISNICI / ZDRAVSTVENI DJELATNICI

Sljedece informacije namijenjene su korisnicima / zdravstvenim djelatnicima. Nakon ovih
informacija navodi se sazetak koji je namijenjen za bolesnike.
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1. ldentifikacija proizvoda i op¢e informacije

Trgovacki naziv(i) proizvoda

Split Cath®

Naziv i adresa proizvodaca

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

Jedinstveni registracijski
broj (SRN) proizvodaca

US-MF-000008230

Osnovni UDI-DI

00884908102MJ

Opis/tekst nomenklature
medicinskog proizvoda

F900202 — kateter i kompleti za trajnu hemodijalizu

Klasa proizvoda

Datum izdavanja prvog CE
certifikata za ovaj proizvod

Veljac¢a 2002.

Ime i prezime i SRN
ovlastenog zastupnika

Stru¢njak za europska regulatorna pitanja
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Njemacka

SRN: DE-AR-000005009

Naziv i jedinstveni
identifikacijski broj
prijavljenog tijela

BSI Netherlands
NB2797

Proizvodi opisani u ovom dokumentu kompleti su katetera za dugorocnu hemodijalizu. Brojevi
dijela proizvoda organizirani su u razli¢ite kategorije. Ovi se proizvodi distribuiraju kao plitice s
instrumentima u razli€itim konfiguracijama, uklju€ujuci dodatke i pomocne proizvode (pogledajte
odjeljak ,Dodaci namijenjeni za upotrebu u kombinaciji s proizvodom”).

Varijante proizvoda:

Opis varijante Broj dijela

Split Cath 10 F x 15 cm 10387-815-001
Split Cath 10 F x 18 cm 10387-818-001
Split Cath 10 F x 24 cm 10387-824-001

Plitice s instrumentima:

Kataloski Broj dijela Opis
broj

Komplet katetera Split Cath® 10 F x 15 cm (manSeta 12
ASPC15P-XL | 10387-815-001 | cm od vrha)

Komplet katetera Split Cath® 10 F x 18 cm (manSeta 15
ASPC18P-XL | 10387-818-001 | cm od vrha)

Komplet katetera Split Cath® 10 F x 24 cm (manSeta 21
ASPC24P-XL | 10387-824-001 | cm od vrha)
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Konfiguracije plitica s instrumentima:

Vrsta konfiguracije

Komponente kompleta

Komplet

(1) kateter

(1) IGLA UVODNICA 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18 GA)
(1) ZICA VODILICA SA ZAOBLJENIM VRHOM (R 3 mm) 0,89
mm x 70 cm (.035)

(1) dio za pomicanje zice

(1) instrument za tuneliranje

(1) DILATATOR 5,7 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (10 F)

(1) DILATATOR 2,2 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (6 F)

(1) ODVOJIVA UVODNICA 3,7 mm ID x 18 cm (11 F)

(1) skalpel

(2) krajnje kapice

(1) identifikacijska iskaznica bolesnika

(1) upute s informacijama za bolesnika

N N S N’ S N’ N N

2. Namjena proizvoda

Namjena

Kateteri Split Cath® namijenjeni su za upotrebu u pedijatrijskih
bolesnika u kojih ne postoji funkcionalni i trajni vaskularni pristup ili koji
nisu podobni za trajni vaskularni pristup te za koje se na temelju upute
kvalificiranog i licenciranog lije¢nika smatra da je srediSnji venski
vaskularni pristup za hemodijalizu nuzan. Kateter je namijenjen za
upotrebu uz redoviti pregled i procjenu koje vrde kvalificirani
zdravstveni djelatnici. Ovaj je kateter namijenjen isklju€ivo za
jednokratnu upotrebu.

Indikacije

Kateteri Split Cath® indicirani su za kratkoro€nu ili dugoro¢nu
upotrebu u slu€aju kada je vaskularni pristup potreban tijekom 14 dana
ili viSe u svrhu hemodijalize.

Ciljna populacija

Kateteri Split Cath® namijenjeni su za upotrebu u pedijatrijskih
bolesnika u kojih ne postoji funkcionalni i trajni vaskularni pristup ili koji
nisu podobni za trajni vaskularni pristup te za koje se na temelju upute
kvalificiranog i licenciranog lije¢nika smatra da je srediSnji venski
vaskularni pristup za hemodijalizu nuzan.

Kontraindikacije i/ili
ogranic¢enja

e Poznate alergije na bilo koju komponentu katetera ili kompleta
ili sumnja na isto.

e Ovaj je proizvod kontraindiciran za bolesnike u kojih postoje
znakovi teSke, nekontrolirane koagulopatije ili trombocitopenije.
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3. Opis proizvoda

Slika 1: kateter Split Cath

Kateter Split Cath® dugorocni je kateter s dvostrukim lumenom i jednim
pristupom koji se upotrebljava za uklanjanje i vraéanje krvi kroz dva
zasebna prolaza (lumena). Svaki lumen spojen je produznom linijom.
Prijelaz izmedu lumena i produZetka nalazi se unutar oblikovanog nastavka.
Svaki lumen ima pocetni volumen koji se moze odrediti s pomoéu

Opis proizvoda identifikacijskih prstena koji se nalaze na stezaljkama na produzecima.
ManS$eta od poliestera postavlja se na lumen katetera za urastanje tkiva u
svrhu pri¢vr§éivanja katetera. Kateter sadrzi barijev sulfat za lakSu
vizualizaciju pod fluoroskopijom ili rendgenom. Kateter je ispitan pri
brzinama protoka od najvise 250 ml/min. Kateter je dostupan u raznim
veliCinama tako da odgovara preferencijama klini¢ara i klinickim potrebama.

Rasponi postotka navedeni u tablici u nastavku temelje se na tezini
katetera duljine 15 cm (10,8 g) i 24 cm (11,293 Q).

Maseni udio
Materijal (m/m)
Poliuretan 57,27 — 58,26
Acetalni kopolimer 21,12 - 22,08
Silikon 8,99 - 9,40
Materijali/tvari u Akrilonitril-butadien-stiren 6,32 - 6,61
SEEEN S el Polietilen tereftalat 3,00 — 3,13
bolesnika -
Barijev sulfat 1,51-2,32
Napomena: kako je navedeno u uputama za upotrebu, proizvod je
kontraindiciran za bolesnike s poznatim alergijama na prethodno
navedene materijale ili u kojih postoji sumnja na isto.
Napomena: dodaci koji sadrze nehrdajuéi Celik mogu sadrzavati do 4 %
masenog udjela kobalta koji se definira kao karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksi¢na tvar (CMR).
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Informacije o
liekovitim tvarima u
proizvodu

N/P

Kako proizvod
postiZe svoju
predvidenu svrhu

Kateteri za hemodijalizu pristupne su i srediSnje postavljene cjev€ice. Za
standardni kateter za hemodijalizu upotrebljava se tanka i savitljiva
cjevc€ica. Cjevcica ima dva otvora. Cjev€ica se umece u veliku venu.
Vena je obi¢no unutarnja vratna vena. Krv se povlaci kroz jedan lumen
katetera. Krv teCe do uredaja za dijalizu kroz zaseban komplet cjevéica.
Krv se zatim obraduje i filtrira. Krv se vraéa do bolesnika putem drugog
lumena. Ovaj proizvod se upotrebljava kada se s dijalizom mora odmah
zapoceti. Bolesnici mozda nemaju funkcionalnu arteriovensku fistulu ili
presadak. Hemodijaliza s pomocu katetera obi¢no je kratkoro¢na. U
nekim slu€ajevima moze biti potreban dugorocni pristup. Na primjer,
kada postoje problemi s podupiranjem arteriovenske fistule ili presatka.

Informacije o

Sadrzaj je sterilan i nepirogen u pakiranju koje nije otvoreno i ostec¢eno.

Dodaci namijenjeni
za upotrebu u
kombinaciji s
kateterima Split
Cath®

sterilizaciji Sterilizirano etilen-oksidom.

. o . Razlike u odnosu na trenutacéni
Prijasnje Naziv prijasnje generacije proizvod
generacije/varijante N/P N/P

Naziv dodatka Opis dodatka
Za opcéenitu intravaskularnu
ica vodilica upotrebu radi lakseg ciljanog

postavljanja medicinskih proizvoda
u anatomiju Zila.

Pomo¢éni dio za uvodenje Zice

Dio za pomicanje Zice vodilice I o
vodilice u ciljnu venu.

Upotrebljava se za perkutano

Igla uvodnica . .

uvodenje Zica vodilica.

Alat za rezanje tijekom kirurskih,
Skalpel patoloskih i manjih medicinskih

zahvata

Instrument koji se upotrebljava za

Instrument za tuneliranje . N
stvaranje potkoznog tunela

Naglavak klize po instrumentu za
tuneliranje i prelazi preko vrha
katetera u svrhu pri¢vrScivanja
katetera s instrumentom za
tuneliranje.

Naglavak instrumenta za
tuneliranje

Uvodnice su namijenjene za
postizanje srediSnjeg venskog
pristupa u svrhu lakS§eg umetanja
katetera u srediSnji venski sustav.

Odvojiva uvodnica

Osmisljen za perkutano umetanje
u krvnu Zilu radi proSirivanja otvora
krvne Zile u svrhu postavljanja
katetera u venu.

Dilatator

Za oCuvanje CistocCe i zastitu Luer
prikljuCka katetera izmedu
lijeCenja.

Krajnja kapica

Naziv uredaja ili proizvoda Opis uredaja ili proizvoda
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Drugi uredaji ili
proizvodi
namijenjeni za
upotrebu u
kombinaciji s
kateterom Split
Cath®

Tegaderm

Ljepljiva obloga namijenjena za
zastitu katetera od kontaminacije
kada kateter nije u upotrebi

Strcaljka

Pri¢vr§¢uje se na iglu uvodnicu
radi lakSeg vracanja krvi nakon Sto
igla uvodnica probije cilijnu venu;
sprjeCavanje zracne embolije

4. Rizici i upozorenja

Preostali rizici i
nezeljeni ucinci

Prema Uputama za upotrebu proizvoda (IFU 40770BSI), svi kirurski
postupci predstavljaju rizik. Drustvo Medcomp uspostavilo je postupke za
upravljanje rizicima u svrhu proaktivhog pronalazenja i ublazavanja tih
rizika koliko god je to moguce bez negativnhog utjecaja na omjer koristi i
rizika proizvoda. Nakon ublaZavanja ostaju preostali rizici i moguc¢nost
pojave Stetnih dogadaja uslijed upotrebe ovog proizvoda. Drustvo
Medcomp utvrdilo je da su svi preostali rizici prihvatljivi.

Vrsta preostalog rizika

Moguci nezeljeni dogadaiji
povezani s rizikom

Krvarenje

Krvarenje (moze biti tedko)
Krvarenje iz bedrene arterije
Hematom
Retroperitonealno krvarenje

Sréani udar

Sr¢ana aritmija
Sréana tamponada

Embolija

ZraCna embolija

Infekcija

Bakterijemija
Endokarditis
Infekcija mjesta izlaza
Septikemija
Infekcija tunela

Perforacija

Probijanje donje Suplje vene
Razdiranje krvne Zile
Perforacija krvne Zile

Pneumotoraks

Probijanje desne pretklijetke

Probijanje potkljuCne arterije

Probijanje gornje Suplje vene

Tromboza

Tromboza srediSnje vene
Tromboza lumena
Tromboza potklju¢ne vene
Vaskularna tromboza

Razne komplikacije

Ozljeda brahijalnog pleksusa
Ostecenje femoralnog Zivca
Hemotoraks
Ozljeda pleure
Laceracija prsnog limfovoda
Venska stenoza
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Kvantifikacija preostalih rizika

Prituzbe tijekom Dogadaji tijekom
posttrziSnog nadzora | posttrziSnog klinickog

Kategorija
preostalog rizika
za bolesnika

(1. sije€an;j 2016. — 31.

ozujak 2025.)

pracenja

Broj prodanih

artikala: 26 197

Broj ispitanih artikala: 1

% proizvoda

% proizvoda

Alergijska reakcija

Nije prijavljeno

10,00 %

Krvarenje 0,011 % Nije prijavljeno
Sréani udar Nije prijavljeno Nije prijavljeno
Embolija 0,004 % Nije prijavljeno
Infekcija Nije prijavljeno Nije prijavljeno
Perforacija Nije prijavljeno Nije prijavijeno
Stenoza Nije prijavljeno Nije prijavijeno
Ozljeda tkiva Nije prijavljeno Nije prijavijeno
Tromboza Nije prijavljeno Nije prijavljeno

Upozorenja i
mjere opreza

Sva upozorenja razmotrena su u odnosu na analizu rizika, posttrzisni
nadzor (PMS) i testiranje upotrebljivosti da bi se potvrdila dosljednost
izmedu izvora informacija. Prema Uputama za upotrebu proizvoda (IFU
40770BSI), za katetere Split Cath® navode se sljedeéa upozorenja:

o Nemojte uvoditi kateter u trombozirane krvne Zile.

¢ Ako naidete na neuobiCajen otpor, nemojte potiskivati Zicu
vodilicu ili kateter.

¢ Nemojte na silu umetati Zicu vodilicu ni u koju komponentu niti je
izvladiti iz nje. Ako se Zica vodilica osteti, zicu vodilicu i sve
povezane komponente potrebno je ukloniti zajedno.

o Nemojte ponovno sterilizirati kateter ili dodatke ni na koji nacin.

e Sadrzaj je sterilan i nepirogen u pakiranju koje nije otvoreno i
oStec¢eno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM

¢ Nemojte ponovno upotrebljavati kateter ili dodatke jer moze dodi
do neuspjeSnog odgovarajuceg CiS¢enja i dekontaminacije
proizvoda, $to moze dovesti do kontaminacije, degradacije
katetera, istroSenosti proizvoda ili reakcije endotoksina.

o Nemojte upotrebljavati kateter ili dodatke ako je pakiranje
otvoreno ili ostec¢eno.

Nemojte upotrebljavati kateter ili dodatke ako su vidljivi bilo kakvi
znakovi oStecenja proizvoda ili ako je datum isteka roka trajanja
pro$ao.

Nemoijte upotrebljavati oStre instrumente blizu produznih cjevcica
ili lumena katetera.

Oblogu nemojte uklanjati s pomocu Skara.

Mjere opreza navedene u Uputama za upotrebu (IFU) katetera Split
Cath® su sljedece:
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Prije i poslije svakog ciklusa lije€enja provijerite jesu li lumen
katetera i njegovi produZeci osteceni.

Da biste sprijecili nezgode, prije i izmedu lije€enja provjerite jesu li
sve kapice i prikljuci za protok krvi €vrsto prikljuceni.

S ovim kateterom upotrebljavajte samo Luer Lock priklju¢ke
(navojne).

U rijetkim sluCajevima kada se nastavak ili priklju¢ak odvoje od
neke komponente tijekom umetanja ili upotrebe, poduzmite sve
potrebne korake i mjere opreza za sprjeCavanje gubitka krvi ili
zra¢ne embolije te uklonite kateter.

Prije nego Sto pokusate umetnuti kateter, provjerite jesu li vam
poznate potencijalne komplikacije i nacin hitnog zbrinjavanja u
slu¢aju njihove pojave.

Opetovanim prekomjernim stezanjem priklju¢aka za protok krvi,
Strcaljki i kapica skracuje se vijek trajanja prikljucka i to moze
dovesti do njegova potencijalnog kvara.

Ako upotrebljavate stezaljke koje nisu isporu¢ene u ovom
kompletu, kateter ¢e se ostetiti.

Izbjegavajte stezanje blizu Luer Lock prikljucka i nastavka
katetera. Ponovnim stezanjem na istom mjestu cjevé€ice se mogu
oStetiti.

Dodatna upozorenja i mjere opreza navedene u Uputama za upotrebu
(IFU) katetera Split Cath® su sljedece:

Preporucuje se da se umetanje ovog katetera u bolesnike koji ne
mogu duboko udahnuti ili zadrzati dah izvrSi prema nahodenju
lijecnika.

Bolesnici kojima je potrebna ventilacijska podrska izloZeni su
vecem riziku od pneumotoraksa tijekom kanilacije potkljucne
vene, §to moze dovesti do komplikacija.

Dugotrajna upotreba potkljuéne vene moZze biti povezana sa
stenozom potklju¢ne vene.

Umetanje katetera u bedrenu venu povecava rizik od infekcije.
Tijekom tuneliranja nemojte previSe rastezati potkozno tkivo. To
moze usporiti ili sprijeciti urastanje mansete.

Razdvajanje lumena dalje od nazna¢enog mjesta moze dovesti
do prekomjernog krvarenja u tunelu, infekcije ili oste¢enja lumena
katetera.

NEMOJTE uhvatiti i povuci zicu vodilicu prije nego $to otpustite
komponentu za izravnavanje. Ako povucete Zicu vodilicu uz
sigurnosni mehanizam komponente za izravnavanje, moze doci
do ostecenja zZice vodilice.

Duljina umetnute Zice vodilice odreduje se prema konstituciji
bolesnika. Nadzirite bolesnika tijekom postupka kako biste uocili
eventualnu pojavu aritmije. Bolesnik tijekom postupka mora biti
prikljuéen na sré¢ani monitor. Ako Zica vodilica prode u desnu
pretklijetku, moze doci do srcanih aritmija. Tijekom postupka
Cvrsto drZite Zicu vodilicu.
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Nedovoljno Sirenje tkiva moze uzrokovati pritiskanje lumena
katetera uz Zicu vodilicu, Sto stvara poteSkoce prilikom umetanja
zice vodilice u kateter i njezina vadenja iz katetera. To moze
dovesti do savijanja zice vodilice.

Nemoijte ostaviti dilatatore krvnih zila na mjestu kao stalni kateter
da biste izbjegli mogucu perforaciju stijenke krvne Zile.
NEMOJTE savijati ovojnicu/dilatator tijekom umetanja jer ¢e se
zbog savijanja ovojnica prijevremeno potrgati. Drzite
ovojnicu/dilatator u blizini vrha (priblizno 3 cm od vrha) tijekom
pocetnog umetanja kroz povrsinu koze. Da biste pomaknuli
ovojnicu/dilatator prema veni, ponovno uhvatite ovojnicu/dilatator
nekoliko centimetara (priblizno 5 cm) iznad izvornog mjesta
hvatanja i pritisnite ovojnicu/dilatator prema dolje. Ponavljajte
postupak dok se ovojnica/dilatator u potpunosti ne uvede.
Nikada ne ostavljajte ovojnicu u veni kao trajni kateter. To dovodi
do osteéenja vene.

Nemojte stezati dio katetera s dvostrukim lumenom. Stegnite
samo produzetke. Nemojte upotrebljavati nazubljene hvataljke,
upotrebljavajte samo isporuéene ravne stezaljke.

Nemojte razdvajati dio ovojnice koji ostane u krvnoj Zili. Da biste
izbjegli ostecenje krvne Zile, povucite ovojnicu prema natrag
koliko god je to moguce i trgajte je samo po nekoliko centimetara
odjednom.

Provjerite je li sav zrak aspiriran iz katetera i produzetaka. Ako to
ne ucinite, moze doci do zraCne embolije.

Ako ne provijerite je li kateter pravilno postavljen, moze doc¢i do
ozbiljne traume ili komplikacija sa smrtnim ishodom.

Budite oprezni prilikom upotrebe ostrih predmeta ili igala u
neposrednoj blizini lumena katetera. Kateter se moze ostetiti ako
dode u doticaj s ostrim predmetima.

Za stezanje katetera upotrebljavajte samo redne stezaljke koje su
isporucene.

Stezaljke produzetka smiju se otvoriti samo za aspiraciju,
ispiranje i lijeCenje dijalizom.

Prije poduzimanja bilo koje vrste mehanicke ili kemijske
intervencije zbog problema u funkcioniranju katetera uvijek
provjerite protokol bolnice ili odjela, moguce komplikacije i nacine
njihova lije€enja te upozorenja i mjere opreza.

Samo lijeénik upoznat s odgovaraju¢im tehnikama smije obavljati
sljedece postupke.

Zbog rizika od izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije)
ili drugim patogenima koji se prenose krvlju, zdravstveni djelatnici
prilikom lije€enja svih bolesnika obavezno moraju primjenjivati
univerzalne mjere opreza za postupanje s krvlju i tielesnim
tekuc¢inama.

Prije uklanjanja katetera obavezno provjerite protokol bolnice ili
odjela, moguce komplikacije i nac€ine njihova lije¢enja te
upozorenja i mjere opreza.

Nemojte povlaciti distalni kraj katetera kroz rez jer bi moglo doci
do kontaminacije rane.
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Drugi znacajni
aspekti sigurnosti
(npr. sigurnosne
korektivne radnje
itd.)

Za razdoblje od 1. sijeCnja 2019. do 31. ozujka 2025. primljeno je 14
prituzbi za 17 118 prodanih artikala, $to je ukupna stopa prituzbi od 0,082
%. Nijedan dogadaj nije doveo do povlacenja proizvoda tijekom razdoblja
pregleda.

5. Sazetak klinicke procjene i posttrziSnog klinickog pra¢enja (PMCF)

Sazetak klini¢kih podataka koji su povezani s predmetnim proizvodom

U donjoj je tablici prikazan broj slu¢ajeva umetanja proizvoda koji je prepoznat i upotrijebljen
za procjenu klinicke u€inkovitosti u svakom izvoru klini¢kih podataka.

Klini¢ka Podaci o Ukupno Broj odgovora na
literatura PMCF-u slu€ajeva anketu za korisnike
322 10 332 4

Klini¢ka ucinkovitost izmjerena je s pomocu parametara koji izmedu ostaloga ukljuc€uju
vrijeme zadrzavanja, ishode umetanja katetera i stope nezeljenih dogadaja. Klju¢ni klinicki
parametri iz ovih studija ispunili su standarde navedene u smjernicama za primjenu najnovijih
dostignuca. Ni u jednoj klini¢koj aktivnosti nije bilo nepredvidenih Stetnih dogadaja ili drugih
visokih stopa pojavnosti Stetnih dogadaja.

Kateteri Medcomp® podlozni su testiranju i moraju proci testiranje simulirane upotrebe koje je
namijenjeno za ponavljanje upotrebe tri puta tjedno tijekom 12 mjeseci u sklopu razvoja
proizvoda. Kateter Split Cath® prosao je ovo testiranje. lako kateteri drudtva Medcomp® ne
sadrze materijale koji se razgraduju tijekom vremena, potpuno funkcionalni kateteri mozda ¢e
se morati ukloniti iz drugih razloga, poput trajne infekcije, promjene terapije (kao $to je
zamjena bubrega (transplantat) ili upotreba arteriovenskog presatka ili arteriovenske fistule)).
Objavljena klini¢ka literatura nije uvijek usmjerena na fizicki vijek trajanja katetera upravo iz
tih razloga. Sto se ti¢e katetera Split Cath®, 19 katetera imalo je sredniji vijek trajanja od 280
dana, Sto je zabiljezeno u dosadasnjoj klini¢koj upotrebi. Na temelju ovih informacija, kateter
Split Cath® ima vijek trajanja od 12 mjeseci; medutim, odluka o uklanjanju i/ili zamjeni
katetera mora se temeljiti na klinickoj ucinkovitosti i potrebi, a ne na unaprijed odredenoj
vremenskoj tocki.

Sazetak kliniCkih podataka koji se odnose na ekvivalentni proizvod (ako je primjenjivo)

Klini¢ki dokazi iz objavljene literature i aktivnosti PMCF-a specificno su generirani za poznate
i nepoznate varijante predmetnog proizvoda. ObrazlozZenje ekvivalentnosti u azuriranom
izvjeS¢u o klini€koj procjeni pokazat ¢e da su dostupni klinicki dokazi za ove varijante
reprezentativni za raspon varijanti proizvoda u ovoj obitelji proizvoda.

Ne postoje klinicke ili bioloSke razlike izmedu varijanti unutar predmetne obitelji proizvoda, a
potencijalan utjecaj tehnickih razlika obrazlozZit ¢e se u aZzuriranom izvjesScu o klini¢koj procjeni.

Sazetak klini¢kih podataka iz ispitivanja prije stavljanja na trziste (ako je primjenjivo)

Nijedan klini¢ki proizvod nije se upotrebljavao prije stavljanja na trziSte za klini¢ku procjenu
ovog proizvoda.

SaZetak klini¢kih podataka iz drugih izvora:

Izvor: sazetak objavljene literature
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Pretrazivanjem literature s klinickim dokazima pronadena su Cetiri ¢lanka iz objavljene
literature u kojima se spominje 45 slu€ajeva specificnih za obitelj proizvoda Split Cath® i
dodatnih 277 slu€ajeva mjeSovitih kohorta koji uklju€uju obitelj proizvoda Split Cath®. U
Clancima se navode Cetiri retrospektivne studije (Onder et al., 2007., Peynircioglu et al.,
2007., Adeb et al., 2012., Paglialonga et al., 2012.).

Bibliografija:

Adeb M, Baskin KM, Keller MS, et al. Radiologically placed tunneled hemodialysis catheters:
a single pediatric institutional experience of 120 patients. Journal of vascular and
interventional radiology : JVIR 2012.; 23: 604. — 612.

Onder AM, Chandar J, Saint-Vil M, et al. Catheter survival and comparison of catheter
exchange methods in children on hemodialysis. Pediatric nephrology (Berlin,
Germany) 2007.; 22: 1355. — 1361.

Paglialonga F, Rossetti G, Giannini A, et al. Split catheters in children on chronic
hemodialysis: a single-center experience. Hemodialysis international. International
Symposium on Home Hemodialysis 2012.; 16: 394. — 400.

Peynircioglu B, Ozkan F, Canyigit M, et al. Radiologically placed tunneled internal jugular
catheters in the management of chronic hemodialysis and long-term infusion therapies
in the pediatric population. Journal of vascular and interventional radiology : JVIR
2007.; 18: 875. — 881.

Izvor: PMCF_Medcomp_211

S pomoc¢u ankete za korisnike drustva Medcomp prikupljeni su odgovori od zdravstvenih
djelatnika koji su upoznati s brojnim proizvodima koje drustvo Medcomp nudi.

Dvadeset osam ispitanika odgovorilo je da oni ili njihova ustanova upotrebljavaju katetere
drudtva Medcomp za dugoro¢nu hemodijalizu, a od tih je ispitanika njih ¢etvero odgovorilo da
upotrebljavaju proizvod Split Cath. Nisu uocene razlike u srednjim odgovorima korisnika
unutar najnovijih mjera ishoda po pitanju sigurnosti i u€inkovitosti za katetere za dugoro¢nu
hemodijalizu ili izmedu vrsta proizvoda u pogledu njihove sigurnosti ili u€inkovitosti.

Sljedeci podaci prikupljeni su od korisnika katetera drustva Medcomp za dugoro¢nu
hemodijalizu (n = 28):

e (Srednji odgovor prema Likertovoj ljestvici) Kateter funkcionira kako je predvideno —
4,8/5

e (Srednji odgovor prema Likertovoj ljestvici) Pakiranje omogucuje primjenu asepticke
tehnike — 4,8/5

e (Srednji odgovor prema Likertovoj ljestvici) Korist nadilazi rizik — 4,7/5

¢ Vrijeme zadrzavanja (n = 26) — 167 dana (interval pouzdanosti od 95 %:
130 — 203)

Sljedeci podaci prikupljeni su od korisnika katetera Split Cath drustva Medcomp (n = 4):

e (Srednji odgovor prema Likertovoj ljestvici) Kateter funkcionira kako je predvideno —
4,5/5

e (Srednji odgovor prema Likertovoj ljestvici) Pakiranje omogucuje primjenu asepticke
tehnike — 4,7/5

e (Srednji odgovor prema Likertovoj ljestvici) Korist nadilazi rizik — 4,5/5
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e Vrijeme zadrzavanja (n = 4) — 143 dana (interval pouzdanosti od 95 %: 23,1 —
263,1)

Izvor: PMCF_Infusion_211

Cilj ankete za prikupljanje podataka o liniji proizvoda za infuziju bila je procjena informacija o
ishodima u pogledu sigurnosti i u€inkovitosti za sve varijante priklju¢aka za infuziju te katetera
PICC, Midline i CVC drustva Medcomp. Sedamdeset odgovora na anketu prikupljeno je u 17
zemalja, a zastupljen je 471 slu€aj upotrebe proizvoda.

Prikupljen je jedan slu¢aj upotrebe katetera Split Cath® koji je opisan kao kateter 10 F x 18
cm. Sljedeée mjere ishoda prikupljene su za proizvod Split Cath drustva Medcomp:

Proceduralni ishodi — 100 %

Infekcija krvotoka povezana s kateterom — nema prijavljenih dogadaja
Venska tromboza povezana s kateterom — nema prijavljenih dogadaja
Infekcija mjesta izlaza — nema prijavljenih dogadaja

lzvor: PMCF_LTHD_242

Analiza podataka Truveta za dugotrajnu hemodijalizu (LTHD) procijenila je informacije o
sigurnosti i u¢inkovitosti za Medcomp® uredaje i konkurentske uredaje dostupne u Truveta
Studio sustavu. Truveta podaci dolaze iz sve veceg kolektiva vise od 30 zdravstvenih sustava
koji pruzaju 17 % svakodnevne klini¢ke skrbi u svih 50 saveznih drzava SAD-a, iz 800 bolnica
i 20.000 klinika, sto predstavlja punu raznolikost stanovnistva Sjedinjenih Americkih Drzava.
Populacija koriStena za analizu podataka definirana je koriStenjem vlasni¢kog programskog
jezika Truveta Studija (Prose) i kodova jedinstvenih identifikacijskih uredaja (UDI) koji
obuhvacaju sve prodajne Medcomp® LTHD uredaje te LTHD uredaje koje distribuiraju i/ili
proizvode druge kompanije.

Prikupljeno je 9 slu€ajeva za uredaj Split Cath® koji obuhvacaju nekoliko varijanti uredaja.
Slu€ajevi su opisani kao kateteri promjera 10 F, ravne konfiguracije i duljina (15 cm i 18 cm),
kao reprezentativni za katetere duljina 15 cm i 18 cm. Sljedeci standardni (najnoviji)
pokazatelji sigurnosti i u€inkovitosti zabiljezeni su za Medcomp Split Cath® uredaje:

¢ Infekcija krvotoka povezana s kateterom — 0 na 1000 dana s kateterom (95 % CI: O -
4,55)

¢ Venska tromboza povezana s kateterom — 0 na 1.000 kateterskih dana (95 % CI: 0 —
4,55)

¢ Infekcija na mjestu izlaska katetera — 0 na 1.000 kateterskih dana (95 % CI: 0 — 4,55)

¢ Infekcija tunela — 0 na 1.000 kateterskih dana (95 % CI: 0 — 4,55)

e Vrijeme zadrzavanja — Nema prijavljenih dana

Model logistiCke regresije po robnim markama katetera nije utvrdio statisticki znacajnu
povezanost izmedu bilo koje marke Medcomp® katetera i u€estalosti CRBSI (infekcija
krvotoka povezanih s kateterom). S druge strane, robno neutralni model logistiCke regresije
pokazao je da su pedijatrijska dobna skupina (0 — 19 godina), mjesto uvodenja u femoralnu
venu, kateteri koji su Cetvrti ili kasniji u slijedu za odredenog bolesnika dizajn s razdvojenim
vrhom te prethodno zakrivljene konfiguracije statisti¢ki zna€ajno povezani s incidencijom
CRBSI-ja. U modelu prema brendu, kateter Split Cath® Il bio je povezan sa statisticki
znacajnim smanjenjem incidencije CRBSI-ja (OR: 0,46; 95 % CI: 0,33 — 0,63), dok su u robno
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neutralnom modelu sa smanjenom incidencijom bili povezani i kra¢a duljina katetera (< 24
cm) te manja French veli€ina (< 14,5 F).

Ukupni sazetak o klini€koj sigurnosti i u€inkovitosti

Nakon pregleda podataka o kateterima Split Cath® iz svih izvora, moguce je zakljuciti da koristi
predmetnog proizvoda, odnosno olakSavanje hemodijalize u bolesnika u kojih druge terapije ili
standardna skrb nisu indicirani ili poZeljni prema odluci lijeénika, nadilaze ukupne i pojedina¢ne
rizike kada se proizvod upotrebljava u skladu s uputama proizvodaca. Proizvodac i klinicki
struénjak za procjenu smatraju da su dovrSene i aktualne aktivnosti dovoljne za podupiranje
sigurnosti i uCinkovitosti te prihvatljivog omjera Koristi i rizika katetera Split Cath®.

Kriteriji S Klinika literatura
I prihvatljivosti Zeljeni . Podaci o PMCF-u
shod . e . (predmetni . .
omjera koristi i smjer . (predmetni proizvod)
.. proizvod)
rizika
Uéinkovitost
143 dana
66 dana — 281 dan (PMCF_Medcomp_211)
. o (sazetak
za\cﬁgg\r};enja Vise 0d 40 dana 1 objavljene 4,5/5 odgovora prema
literature) Likertovoj ljestvici
(PMCF_Medcomp_211)***
5/5 odgovora prema
100 % Likertovoj ljestvici
Proceduralni Vige od 933 % ! (sazetak (PMCF_Medcomp_211)***
ishodi ’ objavljene
literature) 100 %
(PMCF_Infusion_211)
Sigurnost
Infekeija . 5/5 odgovora prema
krvoziinog Manje od 4,8 0,66 — 1,5 po 1000 Likertovoj ljestvici
sustava koja je Stetnih dogadaja dana s kateterom | (PMCF_Medcomp_211)***
povezana s CRBSI-ja po ! (sazetak
kateterom 1000 dana s o_bjavljene 0 po 1000 dana s
(CRBSI) kateterom literature) kateterom
(PMCF_LTHD_242)
4,5/5 odgovora prema
Manje od 2,8 Likertovoj ljestvici
. . Stetnih dogadaja (PMCF_Medcomp_211)***
Stopta |nf|ekcue infekcije tunela ! NP****
unhela po 1000 dana s 0 po 1000 dana s
kateterom kateterom
(PMCF_LTHD_242)
4,6/5 odgovora prema
Manje od 3,2 2,32 po 1000 dana Likertovoj ljestvici
Stopa infekcije Stetnih dogadaja s kateterom (PMCF_Medcomp_211)***
mjesta izlaza infekcije mjesta ! (sazetak
izlaza po 1000 objavljene 0 po 1000 dana s
dana s kateterom literature) kateterom
(PMCF_LTHD_242)
womboga | Manie 0d 304 (atetora (0,31 po | 4515 odgovora prema
OVEZANa S Stetnih dogadaja | 1000 dana s Likertovoj ljestvici
pk CAVT-a po 1000 * (PMCF_Medcomp_211)***
ateterom dana s kateterom kateterom®) — 2
(CAVT) dogadaja / 40
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katetera (0,6 po 0 po 1000 dana s
1000 dana s kateterom
kateterom®) (PMCF_LTHD_242)

(sazetak
objavljene
literature)

*Stopa dogadaja procijenjena je na temelju dostupnih informacija u referenci.

**Vrijeme zadrzavanja prijavljeno je kao raspon srednjih/prosjecnih vrijednosti koje su zabiljezene u objavljenoj literaturi.

*** U anketi PMCF_Medcomp_211 ispitanicima je postavljeno pitanje da na ljestvici od 1 do 5 ocijene slazu li se da je njihovo
iskustvo u pogledu svakog ishoda bilo isto ili bolje u odnosu na kriterije prihvatljivosti omjera koristi i rizika.

****NP oznacava da ne postoje podaci o parametru ishoda.

Aktualno ili planirano posttrziSno klinic¢ko pracenje (PMCF)

Aktivnost Opis Referenca Razdoblje
Prikupljanje dodatnih klinickih
Multicentri¢na serija podataka o proizvodu putem 4 kvartal
slucajeva na razini | podataka koje zdravstveni djelatnici | PMCF_LTHD 241 '2025
bolesnika koji su upoznati s proizvodom imaju '
0 sluéaju.

Utvrdivanje rizika i trendova
upotrebe sli¢nih proizvoda putem
pregleda primjenjivih standarda,
objavljene literature, saZetaka sa

skupova, dokumenata sa

Pretrazivanje e . . i 4. kvartal
najnovije literature __smjernicamall preporuka; SAP-HD 2026.
informacije koje se odnose na
zdravstveno stanje koje se lijeCi s
pomodu proizvoda i druge
dostupne mogucnosti lijeCenja za
istu ciljanu populaciju koja se lijeci.
Utvrdivanje rizika i trendova
Pretrazivanje upotrebe proizvoda putem pregleda 2 kvartal
literature s kliniCkim | svih klinickih podataka iz objavljene LRP-HD .2026
dokazima literature koji su znacajni za '
proizvod.
PretrazZivanje i :
globalne baze Utvrdll\./anje. klln_lclflh ispitivanja kOj.a 2 kvartal
su u tijeku i ukljuéuju katetere Split N/P
podataka o 2026.
RSP Cath®.
ispitivanjima

Tijekom aktivnosti PMCF-a nisu uo€eni nikakvi rizici, komplikacije ili neo€ekivani kvarovi
proizvoda.

6. Moguce terapijske alternative

Smijernice Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) iz 2019. godine za kliniCku
praksu upotrebljavaju se za podupiranje sljedec¢ih preporuka za lije¢enje.
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Zamjene za hemodijalizu:

izmedu drugih
terapija

populacije
bolesnika

Terapija Prednosti Nedostaci Glavni rizici
e Rje3enje za trajni e Potrebno je e Stenoza
vaskularni pristup vremena da o Tromt?oza
) NiZa_ sto_pa sazfije . Aneurllzma
AV fistula komplikacija u « Bolesnici . PIucna"
odnpsy na ponekad hipertenzija
hemodijalizu koja kanilaciju moraju e Sindrom krade
se provodi putem obaviti sami Krvi
katetera e Septikemija
e Krvarenje nakon
zahvata
, , ¢ Nije trajno ¢ Infekcija
* vggliljlfrr:\izp?riz Elp rieSenje e Tromboza
kada AV fistula . Disfunkcijav o Smanjer) protok
nije postavljena katetera moze : kn./' u
Kateter za e Mose se poremetiti disfunkcionalnom
hemodijalizu upotrebljavati kao redovito lije¢enje kateteru
metoda dijalize . Korist nije ) Kardlovaskg_larnl
jednaka za sve dogadaji

o Stvaranje
fibrinske ovojnice
oko katetera

o Septikemija

Manje ogranien
rezim prehrane u

o Uklanjanje

Bolja kvaliteta
Zivota u odnosu
na hemodijalizu

davatelja, Ciji
pronalazak moze
potrajati
o Vedirizik za

odnosu na necistoca e Peritonitis
hemodijalizu ograni¢eno je « Septikemija
Peritonealna dijaliza e Ne zahtijeva protokom Prekomi J
hospitalizaciju i dijalizata i * rrexomjema
moze se obaviti peritonealnim kolicina tekucine
na bilo kojem podrucjem
Cistom mjestu
e Zahtijeva

e Tromboza
o Krvarenje

e Opstrukcija

R odredene skupine mokra¢nog
* Manjirizik od (starije osobe, kanala
Transplantat bubrega Smr':“ u OSI‘OI.S” na dijabeti&ari itd.) e Infekcija
. Mar?jrgzg”rgﬁgen e Bolesnik mora e Odbacivanje
- dozivotno uzimati organa
rezim prehrane u ljiek protiv .« Smrt
hemodijalizu odbacivanja e Infarkt miokarda
organa e Mozdani udar
e Lijek protiv
odbacivanja
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Terapija Prednosti Nedostaci Glavni rizici
organa uzrokuje
nuspojave
e Manje nametnuto « Moze pogorsati e LijeCenjem se
pptereégnje klinicko stanje mozda neée__ ,
Sveobuhvatna simptomima u e Nije predvideno stvarno smanijiti

standardna skrb

e Ocuvanje
zadovoljstva
Zivotom

odnosu na dijalizu

za lijeCenje, vec
za smanjenje
Stetnih dogadaja

rizici povezani s
kroniénom bolesti
bubrega (CKD)

Druge mogucnosti za pedijatrijsku populaciju:

Terapija Prednosti Nedostaci Glavni rizici
o Preferirana
metoda
vaskularnog
pristupa u
pedijatrijskoj . “l s
populaciji * ngtr;\fllfgnpl:)teskoce u e Visoka sklonost
e Boalji klirens b janj vazospazmu zbog
: . fistule/presatka u oL
otopljene tvari . malih Zila
) oy djece s malom . -
AV fistula ¢ Niza stopa vaskulaturom e Primarno zatajenje
komplikacija u « Niie prikladno za i tromboza u ranoj
odnosu na J€ P 0 fazi pristupa
L odredene konstitucije
hemodijalizu .
: . bolesnika
koja se provodi
putem katetera
e NiZi rizik od
infekcije i
tromboze
e lzvrsna
alternativa kod
gzsjg%:ve ¢ Potencijalne
bubregai e Visoke stope infekcije ‘Z«;;népa:!l:]?rﬁ”e sa
kratkog * Visoka stopa morbitjjitetom i
vremenskog neispravnosti/zamjene :
Kateter za razdoblja do e Varijabilne brzine . ;\l/lﬁortalrltetc;?mi.
hemodijalizu transplantacije protoka krvi, $to M°9“‘;a a p 12
o Moze se dovodi do ° t 0ze Oglt °
upotrebljavati potencijalno slabog rrajg_ci%.os ecennjs
bez primjene klirensa sredishjeg venskog
uboda iglom sustava (stenoza/
e Smanjen rizik tromboza)
od teSkog
sr€anog zastoja
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Terapija Prednosti Nedostaci Glavni rizici
¢ Najprikladnija
opcija za djecu
zahvaljujucéi e DugorocCni uspjeh
gotovo ogranicen je « Infekcija mjesta
univerzalnoj komplikacijama izlaza i tunela
Peritonealna primjeni i povezanima s katetera
dijaliza vrhunskoj infekcijama i o
kompatibilnosti postupnim * Peritonitis
sa zivotnim neuspjehom
stilom u odnosu ultrafiltracije
na druge
varijante
o Poboljdan e Povecanje
linearni rast i dugoroc¢nog rizika od e Infekije
potencijal za karcinoma za Iimfoprol1iferativni
izvanredan pedijatrijske bolesnike e
napredak u s transplantatom Enoe:ﬁ rr:](ia’tgetlijlnlakon
Transplantat drustvenom i e Konstitucija — trangplantacije
bubrega intelektualnom novorodencad i «  Odbacivanie
razvoju dojen€ad mozda nije resatka mJOZe biti
e Presadak u dovoljno velika za feéko
djece moze transplantat. Bolesnici diiaanosticirati
potrajati od 12 opéenito moraju teziti 1ag '
do 15 godina. otprilike 8 — 10 kg.

7. Predlozeni profil i obuka za korisnike

Kateter smije umetati, upotrebljavati i uklanjati kvalificirani licencirani lije¢nik ili neki drugi
kvalificirani zdravstveni djelatnik prema uputama lije€nika. U odredenim okolnostima bolesnici
koji su mozda prikladni za hemodijalizu kod ku¢e mogu rukovati vanjskim priklju€cima katetera.

Prema smjernicama Medunarodnog udruzZenja za hemodijalizu, ako se preporucuje hemodijaliza
kod kuce, svaki bolesnik proéi ¢e kroz temeljitu obuku u svrhu postizanja optimalnih rezultata dijalize
koja se provodi kod kuce. Ciljevi programa obuke su (1) navodenje odgovarajuce koli¢ine
informacija da bi se osiguralo da ¢e bolesnik moci provoditi dijalizu kod kuée na siguran nacin; (2)
omogucavanije bolesniku da nadzire druge elemente svoje kronicne bolesti bubrega i da upravlja
njima, poput prikupljanja uzoraka za laboratorijske pretrage i pridrzavanja odgovarajuce prehrane; i
(3) pruzanje pomoci bolesniku i njegovim njegovateljima pri savladavanju izazova i strahova
povezanih s hemodijalizom koja se obavlja kod kuée prilikom obuke; bolesnik ¢e takoder dobiti
tehniCke upute o radu i odrzavanju sustava za prociS¢avanje vode.

Tijekom obuke je idealno da jedna medicinska sestra ili tehniCar pruza podrsku jednom
bolesniku (omjer 1:1). Izraduje se idealan raspored obuke, s tjednim podrucjima od interesa i
cilievima obuke. Medutim, obuka je u praksi individualizirana da bi se savladale sve utvrdene

prepreke u uéenju ili rizici za neuspjeh.
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8. Referenca na sve uskladene standarde i zajednicke specifikacije (CS) koji

se primjenjuju

Uskladeni

standard ili
zajednicka
specifikacija

Revizija

Naslov ili opis

Razina sukladnosti

EN ISO 14971

2019.

Medicinski proizvodi. Primjena
upravljanja rizikom na sve
medicinske proizvode

Potpuna

EN ISO 10555-1

2013. + A1:
2017.

Intravaskularni kateteri. Sterilni
kateteri za jednokratnu
upotrebu. Op¢i zahtjevi

Potpuna

ISO 10555-3

2013.

Intravaskularni kateteri. Sterilni
kateteri za jednokratnu
upotrebu. Sredisnji venski
kateteri

Potpuna

EN ISO 11607-1

2020. + A1:
2023.

Pakiranje za zavrsno
sterilizirane medicinske
proizvode. Zahtjevi za
materijale, sustave sterilne
barijere i sustave pakiranja

Potpuna

EN ISO 11607-2

2020. + A1:
2023.

Pakiranje za zavréno
sterilizirane medicinske
proizvode. Zahtjevi za postupke
oblikovanja, zatvaranja i
sastavljanja

Potpuna

MEDDEV 2.7/1

Revizija 4.

Klini¢ka procjena: vodi€ za
proizvodace i prijavljena tijela
prema Direktivama 93/42/EEZ i
90/385/EEZ

Potpuna

MEDDEV 2.12/2

Revizija 2.

SMJERNICE ZA ISPITIVANJA
POSTTRZISNOG KLINICKOG
PRACENJA MEDICINSKIH
PROIZVODA; VODIC ZA
PROIZVODPACE |
PRIJAVLJENA TIJELA

Potpuna

EN ISO 14155

2020.

Klini¢ka ispitivanja medicinskih
proizvoda za ljude — Dobra
klinicka praksa

Potpuna

MDCG 2020-6

2020.

Klini€ki dokazi koji su potrebni
za medicinske proizvode kojima
je prema Direktivi 93/42/EEZ ili
90/385/EEZ prethodno
dodijeljena oznaka CE

Potpuna

MDCG 2020-7

2020.

Predlozak plana za posttrzisno
kliniCko pracenje (PMCF); vodi¢
za proizvodace i prijavljena
tijela

Potpuna
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Uskladeni

standard ili
zajednicka
specifikacija

Revizija Naslov ili opis Razina sukladnosti

Predlozak izvjeS¢a o procjeni
za posttrziSno klini¢ko pracenje
(PMCF); vodi¢ za proizvodace i
prijavijena tijela

MDCG 2020-8 2020. Potpuna

SaZetak o sigurnosnoj i klini¢koj

MDCG 2019-9 2022. o ) .
ucinkovitosti

Potpuna

Smijernice o Periodi€nom
izvjeS¢u o sigurnosti (PSUR) u
skladu s Uredbom (EU)
2017/745 (MDR)

MDCG 2022-21 2022. Potpuna

BioloSka procjena medicinskih
proizvoda — 1. dio: Procjene i
testovi u okviru postupka
upravljanja rizikom

ISO 10993-1 2020. Potpuna

BioloSka procjena medicinskih
_ proizvoda — 18. dio: Kemijska
ISO 10993-18 2020. + AT: karakterizacija materijala Potpuna
2023. o )
medicinskih proizvoda unutar
procesa upravljanja rizikom

BioloSka procjena medicinskih
proizvoda — 7. dio: Ostaci pri
2008. + A1: sterilizaciji etilen-oksidom — 1.
2019. izmjena i dopuna: Primjenjivost
dopustenih granica za
novorodencad i dojen€ad

EN ISO 10993-7 Potpuna

Sterilizacija medicinskih

2014 + A1: proizvoda. Etilen-oksid. Zahtjevi

EN ISO 11135 2022' ' za provedbu, vrednovanije i Potpuna
' rutinsku kontrolu sterilizacije

medicinskih proizvoda

Ciste sobe i povezana
kontrolirana okruzenja — 1. dio:
Klasifikacija Cisto¢e zraka
prema koncentraciji €estica

ISO 14644-1 2015. Potpuna

Ciste sobe i povezana
kontrolirana okruzenja — 2. dio:
Nadzor u svrhu dokazivanja
ucinkovitosti Ciste sobe u vezi s
Cistocom zraka prema
koncentraciji Cestica

ISO 14644-2 2015. Potpuna

Sterilizacija medicinskih
proizvoda. Zahtjevi za
medicinske proizvode koji se
oznacavaju sa ,STERILNO”.
Zahtjevi za zavrsno sterilizirane
medicinske proizvode

EN 556-1 2024. Potpuna
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Uskladeni

standard ili
zajednicka
specifikacija

Revizija

Naslov ili opis

Razina sukladnosti

EN ISO 11737-1

2018. + A1:
2021.

Sterilizacija medicinskih
proizvoda. Mikrobioloske
metode. Odredivanje vrste i
broja mikroorganizama na
proizvodima

Potpuna

EN 11737-3

2023.

Sterilizacija proizvoda za
zdravstvenu skrb.
Mikrobiolodke metode —
ispitivanje bakterijskih
endotoksina

Potpuna

EN ISO 20417

2021

Medicinski proizvodi —
informacije koje navodi
proizvodac

Potpuna

EN ISO 15223-1

2021.

Medicinski proizvodi — Simboli
za upotrebu u oznacivanju
medicinskih proizvoda,
oznacivanje i informacije koje je
potrebno navesti — 1. dio: Opdi
zahtjevi

Potpuna

EN 62366-1

2015. + A1:
2020.

Medicinski proizvodi — 1. dio:
Primjena prikladnog oblikovanja
i konstrukcije medicinskih
proizvoda

Potpuna

ASTM D4332

2022.

Standardna praksa za pripremu
spremnika, pakiranja ili
komponenti pakiranja za
testiranje

Potpuna

ASTM F2503

2023e1.

Standardna praksa za
oznacavanje medicinskih
proizvoda i drugih predmeta za
sigurnost u okruzenju
magnetske rezonancije

Potpuna

EN ISO 11070

2014. + A1:
2018.

Sterilne intravaskularne
uvodnice, dilatatori i Zice
vodilice za jednokratnu
upotrebu

Potpuna

ISO 594-1

1986.

Koni¢ni spojni elementi sa 6-
postotnim (Luer) nastavkom za
Strcaljke, igle i drugu odredenu
medicinsku opremu — 1. dio:
Opc¢i zahtjevi

Potpuna

ISO 594-2

1998.

Konicni spojni elementi sa 6-
postotnim (Luer) nastavkom za
Strcaljke, igle i drugu odredenu
medicinsku opremu — 2. dio:

Potpuna
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Uskladeni

stqnda.rg I Revizija Naslov ili opis Razina sukladnosti
zajednicka
specifikacija
Spojni elementi za
zakljuavanje
Standardna praksa za
ASTM D4169 2023e1. ispitivanje ucinkovitosti Potpuna

spremnika i sustava za prijevoz

, Medicinski proizvodi — Sustav

EN ISO 13485 2016 + AT1: za upravljanje kvalitetom — Potpuna
2021. e

Zahtjevi za regulatorne svrhe

Medicinski proizvodi —
2020. posttrzisni nadzor za Potpuna
proizvodace

PD CEN ISO/TR
20416

Smijernice za OSNOVNI UDI-DI

MDCG 2018-1 Revizija 4. i promjene UDI-Dl-ja Potpuna
Sterilizacija medicinskih

EN ISO 11140-1 | 2014. proizvoda — Kemijski indikatori | Potpuna
— 1. dio: Opéi zahtjevi

EN ISO/IEC Op¢i zahtjevi za osposobljenost

17025 2017. ispitnih | umjernih laboratorija | | °tPuna

Uredba (EU) Uredba (EU) 2017/745

2017/745 2017. Iguropskog parlamenta i Vije¢a Potpuna
Ciste sobe i povezana

EN 17141 2020. kontrolirana okruzenja. Kontrola | Potpuna
biokontaminacije
Bakterijski endotoksini —

ANSI/AAMI ST72 | 2019. metode ispitivanja, rutinsko Potpuna

pracenje i alternative ispitivanju
serija

Priklju¢ci malog promjera za
tekucine i plinove koji se
upotrebljavaju u zdravstvu — Potpuna
Priklju€ci za intravaskularnu ili
potkoZnu primjenu

EN ISO 80369-7 | 2021.
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BOLESNICI

SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Revizija: SSCP-006 Rev. 5.
Datum: 04. rujnu 2025.

Ovaj Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u€inkovitosti (SSCP) namijenjen je za pruzanje javnog
pristupa azuriranom sazetku glavnih aspekata sigurnosne i klinicke u€inkovitosti proizvoda.
Informacije navedene u nastavku namijenjene su bolesnicima ili laicima. Opsezniji sazetak o
sigurnosnoj i kliniCkoj ucinkovitosti koji je pripremljen za zdravstvene djelatnike nalazi se u
prvom dijelu ovog dokumenta.

VAZNE INFORMACIJE

SSCP nije namijenjen za pruzanje opcenitih savjeta o lije€enju zdravstvenog stanja. Obratite se
svojem lije€niku ako imate pitanja o svojem zdravstvenom stanju ili upotrebi ovog proizvoda u

vasem slucaju.

Ovaj SSCP nije namijenjen da zamijeni karticu s podacima o implantatu ili Upute za upotrebu u
kojima se navode informacije o sigurnoj upotrebi proizvoda.

1. ldentifikacija proizvoda i op¢e informacije

Trgovacki naziv(i)
proizvoda

Split Cath®

Naziv i adresa
proizvodaca

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

Osnovni UDI-DI

00884908102MJ

Datum izdavanja
prvog CE certifikata
za ovaj proizvod

Veljaca 2002.

Proizvodi opisani u ovom dokumentu kompleti su katetera za dugoro€nu hemodijalizu. Brojevi
dijela proizvoda organizirani su u razli€ite kategorije. Ovi proizvodi isporu€uju se kao plitice s
instrumentima. Plitice s instrumentima dolaze u razli¢itim konfiguracijama.

Varijante proizvoda:

Opis varijante Broj dijela
Split Cath 10 F x 15 cm 10387-815-001
Split Cath 10 F x 18 cm 10387-818-001
Split Cath 10 F x 24 cm 10387-824-001
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Plitice s instrumentima:

Kataloski Broj dijela Opis

broj

ASPC15P- 10387-815- Komplet katetera Split Cath® 10 F x 15 cm (mandeta 12 cm
XL 001 od vrha)

ASPC18P- 10387-818- Komplet katetera Split Cath® 10 F x 18 cm (manseta 15 cm
XL 001 od vrha)

ASPC24P- 10387-824- Komplet katetera Split Cath® 10 F x 24 cm (mandeta 21 cm
XL 001 od vrha)

Konfiguracije plitica s instrumentima:

Vrsta konfiguracije

Komplet

2. Namjena proizvoda

Namjena

Kateteri Split Cath® namijenjeni su za upotrebu u pedijatrijskih bolesnika
u kojih ne postoji funkcionalni i trajni vaskularni pristup ili koji nisu
podobni za trajni vaskularni pristup te za koje se na temelju upute
kvalificiranog i licenciranog lije€nika smatra da je srediSnji venski
vaskularni pristup za hemodijalizu nuzan. Kateter je namijenjen za

upotrebu uz redoviti pregled i procjenu koje vrse kvalificirani zdravstveni
djelatnici. Ovaj je kateter namijenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Indikacije

Kateteri Split Cath® indicirani su za kratkoro¢nu ili dugoro€nu upotrebu u
slu¢aju kada je vaskularni pristup potreban tijekom 14 dana ili vise u
svrhu hemodijalize.

Predvidene skupine
bolesnika

Kateteri Split Cath® namijenjeni su za upotrebu u pedijatrijskih bolesnika
u kojih ne postoji funkcionalni i trajni vaskularni pristup ili koji nisu
podobni za trajni vaskularni pristup te za koje se na temelju upute
kvalificiranog i licenciranog lije¢nika smatra da je sredi$nji venski
vaskularni pristup za hemodijalizu nuzan.

Kontraindikacije

e Poznate alergije na bilo koju komponentu katetera ili kompleta ili
sumnja na isto.

e Ovaj je proizvod kontraindiciran za bolesnike u kojih postoje
znakovi teSke, nekontrolirane koagulopatije ili trombocitopenije.
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3. Opis proizvoda

Slika 1: kateter Split Cath

Opis proizvoda

Kateteri Split Cath® dugorocni su kateteri. Kateteri imaju dvije
cjevCice. Kateteri sluze za uklanjanje i vra¢anje krvi kroz dvije razli€ite
linije. Svaka cjev€ica spaja se putem produzne linije. Prijelaz izmedu
lumena i produzetka nalazi se unutar srediSnjeg nastavka. Svaka
cjev€ica ima pocetni volumen koji je oznacen obojanim prstenima na
stezaljkama na produzecima. Manseta od poliestera na cjevCicama
katetera pomaZe u pri€vrséivanju katetera na bolesnika.

Materijali/tvari u
doticaju s tkivom
bolesnika

Rasponi postotka u nastavku temelje se na teZinama katetera. Kateter
duljine 15 cm tezi 10,8 grama. Kateter duljine 24 cm tezi 11,293 grama.

Materijal Maseni udio (m/m)
Poliuretan 57,27 — 58,26
Acetalni kopolimer 21,12 - 22,08
Silikon 8,99 -9,40
Akrilonitril-butadien-stiren 6,32 — 6,61
Polietilen tereftalat 3,00-3,13

Barijev sulfat 1,51-2,32

Napomena: proizvod se ne smije upotrebljavati ako ste alergicni na
prethodno navedene materijale.

Napomena: dodaci koji sadrze nehrdajuéi ¢elik mogu sadrzavati do 4
% masenog udjela kobalta koji se definira kao karcinogena, mutagena
ili reproduktivno toksi¢na tvar (CMR).

Informacije o ljekovitim
tvarima u proizvodu

N/P

Kako proizvod postize
svoju predvidenu svrhu

Kateteri za hemodijalizu pristupne su i sredi$nje postavljene cjevcice.
Za standardni kateter za hemodijalizu upotrebljava se tanka i savitljiva
cjevcCica. Cjevc€ica ima dva otvora. Cjevc€ica se umece u veliku venu.
Vena je obi¢no unutarnja vratna vena. Krv se povlaci kroz jedan lumen
katetera. Krv teCe do uredaja za dijalizu kroz zaseban komplet
cjevcica. Krv se zatim obraduje i filtrira. Krv se vra¢a do bolesnika
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putem drugog lumena. Ovaj proizvod se upotrebljava kada se s
dijalizom mora odmah zapoceti. Bolesnici mozda nemaju funkcionalnu
arteriovensku fistulu ili presadak. Hemodijaliza s pomoc¢u katetera
obiéno je kratkoro¢na. U nekim slu¢ajevima moze biti potreban
dugorocni pristup. Na primjer, kada postoje problemi s podupiranjem

arteriovenske fistule ili presatka.

Informacije o

Sadrzaj je sterilan i nepirogen u pakiranju koje nije otvoreno i

sterilizaciji oSteéeno. Sterilizirano etilen-oksidom.
Naziv dodatka Opis dodatka
- - Sluzi za navodenje drugih
Zica vodilica .
komponenti.
. C s - Pomaze pri uvodeniju Zice
Dio za pomicanje zice vodilice "
vodilice.
. Postavlja se u ciljnu venu radi
Igla uvodnica RSN
ostvarivanja pristupa.
N Stvara rupu izmedu misic¢a i
Instrument za tuneliranje .
koZe za kateter.
Naglavak instrumenta za Pomaze pricvrstiti kateter na
Opis dodataka tuneliranje instrument za tuneliranje.

Odvojiva uvodnica

Upotrebljava se za ostvarivanje
srediSnjeg venskog pristupa.

Krajnja kapica

Za oCuvanje CistoCe katetera
izmedu lijeCenja.

Dilatator Za proSirivanje otvora krvne Zile.
Skalpel Alat za rezanje.
Strcaljka Iv:’omaze pri vracanju krvi nakon
§to igla probije venu.
T Obloga koja stiti kateter od
egaderm

kontaminacije.

4. Rizici i upozorenja

Obratite se svojem lije€niku ako smatrate da imate nuspojave povezane s proizvodom ili
njegovom upotrebom ili ako vas brinu rizici. Ovaj dokument ne predstavlja zamjenu za
savjetovanje s lije¢nikom, ako je ono potrebno.

Kako se potencijalni
rizici kontroliraju ili
rieSavaju

infekciju

krvarenje
uklanjanje katetera
zamjenu katetera

Od sije¢nja 2019. prodano je 17 118 proizvoda. Postoje
nuspojave i rizici povezani s proizvodom. To uklju€uje sliedece:

Ovi su rizici smanjeni na prihvatljivu razinu. Rizici se opisuju na
oznakama. Korist ovog proizvoda pristup je za hemodijalizu kada
druge moguénosti nisu prikladne. Ove Koristi nadilaze rizike.

Preostali rizici i
nezeljeni ucinci

Kateter Split Cath® povezan je s rizicima. To uklju€uje sljedece:
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proceduralne odgode
trombozu

infekcije

perforacije

emboliju

sréani udar
nezadovoljstvo

Ovi su rizici u skladu s rizicima drugih katetera za dijalizu. Nisu
jedinstveni za proizvod drustva Medcomp. Neke od naj¢escih
reakcija uklju€uju infekciju. Infekcija moze biti povezana s
opcenitim kirur§kim zahvatom i hospitalizacijom. Infekcija ne

mora uvijek biti povezana s proizvodom.

Kvantifikacija preostalih rizika
Prituzbe (1. AL R @i
. G e aktivnosti
Kategorija sijec¢anj 2016. — 31. v.x
reostalo ozujak 2025.) S AN,
preo 9 ) : klinickog praé¢enja
rizika za - - TR
bolesnika Broj prodanih Broj ispitanih
artikala: 26 197 artikala: 10
Broj sluéajeva po | Broj sluéajeva po
dogadaju dogadaju
Alergijska Nii - Jedan dogadaj na 10

" ije prijavljeno. "t
reakcija sluCajeva.
Krvarenje Jedan dogadaj na Nije prijavijeno

9000 slucajeva. )
Sréani udar Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.

" Jedan dogadaj na T
Embolija 25 000 slucajeva. Nije prijavljeno.
Infekcija Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.

Perforacija Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.
Stenoza Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.
Ozljeda tkiva Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.
Tromboza Nije prijavljeno. Nije prijavljeno.

Upozorenja i mjere
opreza

U nastavku se navode upozorenja, mjere opreza ili mjere koje
mora poduzeti bolesnik:

* Za smanjenje rizika od ulaska bakterija u kateter nosite masku
preko nosa i usta kad god pristupate kateteru.

* Obloga katetera mora biti Cista i suha. Oblogu mora mijenjati
zdravstveni djelatnik i to prilikom svakog ciklusa dijalize.

* Nemojte smociti kateter ili mjesto postavljanja katetera. Vlaga
u blizini mjesta postavljanja katetera potencijalno moze dovesti

do infekcije.
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« Pitajte lijeCnika da objasni znakove i simptome infekcije
katetera.

* Nikada nemojte uklanjati kapicu na kraju katetera. Kapica i
stezaljke katetera moraju ostati zatvorene kada se kateter ne
upotrebljava za dijalizu.

Sazetak svih

sigurnosnih Izmedu 1. travnja 2024. i 31. ozujka 2025. nije doSlo ni do
korektivnih radniji jednog povlagenja proizvoda.
(FSCA)

5. Sazetak klinicke procjene i posttrziSnog klinickog prac¢enja

Klini€ki podaci o proizvodu

Kateter Split Cath® dostupan je od 2002. godine. Oznaka CE dodijeljena je u veljaci 2002.
godine. Odobrenje Agencije za hranu i lijekove Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava (FDA) dobiveno
je u studenom 2002. Svi uklju¢eni modeli planiraju se distribuirati u Europskoj uniji.

Klini¢ki dokazi za oznaku CE

Pregledom klini¢ke literature pronadena su Cetiri ¢lanka povezana sa sigurnoscu ifili u€inkovitos§éu
predmetnog proizvoda kada se upotrebljavao u skladu s namjenom. Ti su ¢lanci ukljucivali otprilike
322 slu¢aja. Dvjema aktivnostima prikupljanja podataka na razini bolesnika dobivene su
informacije o 10 katetera. Primljene su Cetiri ankete za korisnike u vezi s ovim proizvodom.

Nalazi iz kliniCke literature podupiru u€inkovitost predmetnog proizvoda. Svi su podaci o kateteru
Split Cath® procijenjeni. Koristi predmetnog proizvoda nadilaze rizike kada se proizvod
upotrebljava u skladu s namjenom. Korist proizvoda odnosi se na omoguc¢avanje hemodijalize u
bolesnika u kojih prema nahodenju lije€nika druge terapije ili standardna skrb nisu poZeljni.

Sigurnost

Postoji dovoljno podataka za dokazivanje sukladnosti s vazec¢im zahtjevima. Drustvo
Medcomp tvrdi da je proizvod siguran i u€inkovit kako je i predvideno. Proizvod se smatra
najnovijim dostignu¢em kojim se omogucuje dugoro¢ni vaskularni pristup za hemodijalizu u
pedijatrijskih bolesnika.

Drustvo Medcomp pregledalo je sljedece:

e Podatke prikupljene nakon stavljanja proizvoda na trziste
¢ Informativne materijale drustva Medcomp
e Dokumentaciju o upravljanju rizikom

Rizici su prikladno prikazani i u skladu s najnovijim dostignuc¢ima. Rizici povezani s
proizvodom prihvatljivi su kada se usporede s koristima. Od 1. sije€nja 2019. do 31. oZujka
2025. primljeno je 14 prituzbi na 17 118 prodanih artikala. Stopa prituzbi iznosi 0,082 %.

6. Moguce terapijske alternative
Kada se razmatraju druge mogucnosti lije€enja, preporucuje se da se obratite svojem lijeCniku
koji moze procijeniti vase stanje. Smjernice Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
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(KDOAQI) iz 2019. godine za klinicku praksu upotrebljavaju se za podupiranje sljedecih

preporuka za lijeCenje.

Zamjene za hemodijalizu:
Terapija Prednosti Nedostaci Glavni rizici
L y . e Stenoza
e TrajnorjeSenje. | o Zahtijeva vrijeme. e Tromboza
e Niza stopa e Bolesnici e A :
, o . neurizma
AV fistula komplikacija u ponekada sami . . .
g . | o Pluéna hipertenzija
odnosu na moraju umetnuti . .
: e Sindrom krade krvi
kateter. iglu. _ ..
o Septikemija
e Krvarenje nakon
zahvata
e Infekcija
¢ Nije trajan. e Tromboza
o Koristan za brzi e Moze doci do e Smanjen protok krvi
Kateter za prlétup. disfunkcije u disfunkcionalnom
hemodijalizu e Moze se katetera. kateteru
upotrebljavati o Korist mozda o Kardiovaskularni
izmedu terapija. nece biti ista za dogadaji
sve. e Stvaranje fibrinske
ovojnice oko
katetera
o Septikemija
e Manje ogranien «  Uklanianie
rezim prehrane u neéisjtoéja e Peritonitis
Peritonealna odnosu na oaraniéeno ie e Septikemija
dijaliza hemodijalizu. 9 J e Prekomjerna
¢ Ne zahtijeva protokom i koli¢ina tekucine
Zantjeve prostorom.
hospitalizaciju.
* Zahtijeva e Tromboza
Vde?\./a.te.:ia. e Krvarenje
¢ Bolja kvaliteta * gg'ré'(jze"néa e Opstrukcija
Zivota. . mokracnog kanala
Transplantat v . skupine. .
e NiZi rizik od smrti. . e Infekcija
bubrega e Manje ograni¢ena * Bolesnik mora e Odbacivanje organa
1€ 09 dozivotno uzimati 1¢ org
prehrana. liiek e Smrt
e Lijek uzrokuje . '”,\‘;Ia”ft miokarda
nuspojave. o ozdani udar
¢ Manje nametnuto e Lije€enjem se
opterecenje o Moze pogorsati mozda nece stvarno
Sveobuhvatna simptomima. klinicko stanje. smanijiti rizici
standardna skrb e Ocuvanje ¢ Nije namijenjeno povezani s
zadovoljstva za lijeCenje. kronicnom bolesti
Zivotom. bubrega (CKD).
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Druge mogucnosti za pedijatrijsku populaciju:

Peritonealna

opcija za djecu.

povezanima s

Terapija Prednosti Nedostaci Glavni rizici
e Preferirana
metoda
vaskularnog
523?};?%;@] ¢ Visoka sklonost
populaciji. e Tehnitke poteSkoce u vazospazmu
. . ) zbog malih Zila.
e Bolji klirens djece s malim venama. Pri
AV fistula otopljene tvari.  Nije prikladno za * ”tm.a"?° .
o Niza stopa odredene konstitucije tza ajg neil ,
komplikacija u bolesnika. from 0za U ranoj
azi pristupa.
odnosu na
kateter.
e Nizi rizik od
infekcije i
tromboze.
e lzvrsna
alternativa kod e Potencijalne
brze pojave komplikacije sa
e | . veoesopemeicie | aoefl |
Kateter za o Moze se ° V|§oka stopa. , mortalitetom.
hemodijalizu upotrebljavati naspraynosh/zg mjene. e Moguca aritmija
bez primjene * Potencijaino lose e Trajno odtecenje
uboda iglom. ljecenje. srediSnjeg
e Smanjen rizik venskog
od sréanog sustava.
zastoja.
e Dugorocni uspjeh
Egranllien.!e ¢ Infekcija mjesta
e Najprikladnija omplikacijama izlaza i tunela

katetera

dijaliza ggzﬁfgﬁ?na ! o Peritonitis
neuspjehom
ultrafiltracije.
o Poboljan
linearni rast i - . .
potencijal za o F"o'vecanje du'gorocnog . I'nfekcue,. o
izvanredan rizika od karcinoma. I|mfopro!|f9r§t|vn|
napredak u J quorodenc':ad [ ) poremecaji i
Transplantat drustvenom i dOJenFEad mgida nije maligniteti ngkon
bubrega intelektualnom dovoljno velika za N transplgntgcue
razvoju. trapspllantat. B_olesp_lc_| . Odbacwanjev
e Presadak u opc_e_nlto moraju teziti p_rgsatka moze
diece moze otprilike 8 — 10 kg. b!fu teékol o
potrajati od 12 dijagnosticirati.
do 15 godina.
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7. Predlozena obuka za korisnike

Kateter smije umetati, upotrebljavati i uklanjati kvalificirani licencirani lije¢nik ili neki drugi
kvalificirani zdravstveni djelatnik prema uputama lije¢nika. U odredenim okolnostima bolesnici
koji su mozda prikladni za hemodijalizu kod ku¢e mogu rukovati vanjskim prikljuccima katetera.

Procitajte smjernice Medunarodnog udruzenja za hemodijalizu. Ako vam se preporudi
hemodijaliza kod kuée, proéi ¢ete kroz temeljitu obuku. Ciljevi programa obuke su sljededi:

1) Dati vam informacije o sigurnoj dijalizi kod kuée.
2) Omoguciti vam da nadzirete i kontrolirate svoju bolest.
3) Pomoci vam pri noSenju sa strahovima i ograni€enjima hemodijalize kod kuce.

Idealno je da jedna medicinska sestra ili tehni¢ar pruza podrsku jednom bolesniku (omjer 1:1).
Dobit ¢ete raspored obuke. Obuka ¢e biti prilagodena vadim potrebama.

Kratica Definicija

AV Arteriovenski

CE Conformité Européenne (europska sukladnost)
CKD Kroni¢na bolest bubrega

cm centimetar

CMR Karcinogeno, mutageno, reproduktivno toksi¢no
F francuska mjerna jedinica (za debljinu katetera)
FDA Agencija za hranu i lijekove

FSCA Sigurna korektivna radnja

KDOAQl Kidney Disease Outcomes Quality Initiative

PA Pennsylvania

SSCP Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti
SAD Sjedinjene AmeriCke Drzave

m/m Maseni udio

Dodati kopiju u datoteku ,MDR dokumentacija” (inicijal i datum): |
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