GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi

SSCP-007

Split Stream® Kateter Setleri Uriin Ailesi

ONEMLI BILGI

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlik ve klinik performansinin ana
yonlerinin glincellenmis bir 6zetine genel erisim saglamayi amaclamaktadir.

Bu SSCP, cihazin guvenli kullanimi i¢in ana belge olarak Kullanim Talimatlarinin yerine
gecmeyi veya hedef kullanicilar ya da hastalara tani veya tedavi amacli éneriler sunmayi
amagclamamaktadir.
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KULLANICILAR/SAGLIK CALISANLARI

Asagidaki bilgiler, kullanicilar/saglik ¢calisanlari igin hazirlanmistir. Bu bilginin ardindan, hastalar
icin hazirlanmis bir 6zet bulunmaktadir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari ad(lar)i

Split Stream®

Uretici adi ve adresi

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

Uretici tek kayit
numarasl (SRN)

US-MF-000008230

Temel UDI-DI 00884908249NH

Tibbi cihaz

nomenklatar F900202 — Kalici Hemodiyaliz Kateteri ve Kitleri
aciklamasi/metni

Cihaz Sinifi 11

Bu cihaz icin ilkk CE
sertifikasinin verildigi
tarih

2003

Yetkili temsilcinin adi
ve SRN

Avrupa Duzenleyici Uzman

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Almanya

SRN: DE-AR-000005009

Onayl Kurulus adi ve
tek tanimlayici
numara

BSI Netherlands
NB2797

Bu belgede yer alan cihazlar, uzun sureli hemodiyaliz kateteri setleridir. Cihaz parga numaralari,
varyant kategoriler halinde duzenlenmigtir. Bu cihazlar, aksesuarlar ve ek cihazlar dahil olmak
Uzere gesitli konfiglrasyonlarda prosedur tepsileri olarak dagitilir (“Cihazla birlikte kullaniimasi
amagclanan aksesuarlar” bélimine bakin).

Varyant Cihazlar:

Varyant Tanimi Parca Numarasi | Birden Fazla Parga Numarasi Agiklamasi

10298-824 Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik fark yok (tek fark
14 F x 24 cm Split Stream | 10028-824 Onceden yiklenmis Stiledir)

10298-828 Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik fark yok (tek fark
14 F x 28 cm Split Stream | 10028-828 Onceden yiklenmis Stiledir)

10298-832 Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik fark yok (tek fark
14 F x 32 cm Split Stream | 10028-832 Onceden yiklenmis Stiledir)

10298-836 Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik fark yok (tek fark
14 F x 36 cm Split Stream | 10028-836 Onceden yiklenmis Stiledir)

10298-840 Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik fark yok (tek fark
14 F x 40 cm Split Stream | 10028-840 Onceden yiklenmis Stiledir)
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Varyant Tanimi Parca Numarasi | Birden Fazla Parga Numarasi Acgiklamasi
16 F x 24 cm Split Stream | 10062-824 Yok
16 F x 28 cm Split Stream | 10062-828 Yok
16 F x 32 cm Split Stream | 10062-832 Yok
16 F x 36 cm Split Stream | 10062-836 Yok
16 F x 40 cm Split Stream | 10062-840 Yok
Prosedur Tepsileri:

Katalog Parca Tanim
Kodu Numarasi

14 F x 24 cm Split Stream® Kateteri Kilifsiz Teknik Seti (Kaf Ugtan
S24SE. 10298-824 19 cm)

14 F x 28 cm Split Stream® Kateteri Kilifsiz Teknik Seti (Kaf Ugtan
S28SE. 10298-828 19 cm)

14 F x 32 cm Split Stream® Kateteri Kilifsiz Teknik Seti (Kaf Ugtan
S32SE. 10298-832 19 cm)

14 F x 36 cm Split Stream® Kateteri Kilifsiz Teknik Seti (Kaf Ugtan
S36SE. 10298-836 19 cm)

14 F x 40 cm Split Stream® Kateteri Kilifsiz Teknik Seti (Kaf Ugtan
S40SE. 10298-840 19 cm)

SST24SE. | 10298-824

Stileli 14 F x 24 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 19 cm)

SST28SE. | 10298-828

Stileli 14 F x 28 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 23 cm)

SST32SE. | 10298-832

Stileli 14 F x 32 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 27 cm)

SST36SE. | 10298-836

Stileli 14 F x 36 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 31 cm)

SST40SE. | 10298-840

Stileli 14 F x 40 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 35 cm)

SST24E. 10028-824

14 F x 24 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 19 cm)

SST28E. 10028-828

14 F x 28 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 23 cm)

SST32E. 10028-832

14 F x 32 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 27 cm)

SST36E. 10028-836

14 F x 36 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 31 cm)

SST40E. 10028-840

14 F x 40 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 35 cm)

SST2416E. | 10062-824

SST2816E. | 10062-828

16 F x 28 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 23 cm)

SST3216E. | 10062-832

16 F x 32 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 27 cm)

SST3616E. | 10062-836

16 F x 36 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 31 cm)

SST4016E. | 10062-840

(
(
(
(
16 F x 24 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 19 cm)
(
(
(
(

16 F x 40 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 35 cm)
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Prosedir Tepsileri Konfigurasyonlari:

Konfigiirasyon

Tiirii Kit Bilesenleri

(1) Kateter
(1) 1,3 mm DC x 1,0 mm iC x 70 mm (18GA) INTRODUSER IGNESI
(1) 0,97 mm x 70 cm (0,038) KILAVUZ TEL J (R 3 mm) UCU
(1) ilerletici
(1) 3,3 mm DC x 15 cm 12° BUKUMLU Raulerson Halka Sapli Y
Adaptoérla Tunel Agici

(1) 3,3 mm DC x 18 cm 12° BUKUMLU TUNEL ACICI

(1) Tdnel Agici Mansonu

(1) Dilatér: (14 F Setleri) 4,7 mm DC x 0,99 mm iC x 15 cm (14 F)
DILATOR, (16 F Setleri) (1) 5,4 mm DC x 0,99 mm iC x 15 cm (16 F)
24 cm ve 28 cm DILATOR
uzunlugunda Setler | (1) 6,2 mm DC x 0,99 mm IC x 15 cm (18 F) DILATOR

(1) Valfli Soyulabilir introdiiser: (14 F Setleri) 5,4 mm iC x 19 cm (16 F)
VALFLI SOYULABILIR INTRODUSER, (16 F Setleri) (1) 5,7 mm iC x
19 cm (17 F) VALFLiI SOYULABILIR INTRODUSER

(1) Arteriyel Uzatma Seti

1) Ven6z Uzatma Seti

1) Cikarilabilir Gobek

3) Kelepce

2) Ug Kapag

1) Hasta Kimlik Karti

1) Kateter

1) 1,3 mm DC x 1,0 mm IC x 70 mm (18GA) INTRODUSER iGNESI
2) 0,97 mm x 100 cm (0,038) KILAVUZ TEL J (R 3 mm) UCU

2) ilerleticiler

1) 3,3 mm DC x 15 cm 12° BUKUMLU Raulerson Halka Saph Y
Adaptdrla Tunel Agici

(1) 3,3 mm DC x 18 cm 12° BUKUMLU TUNEL ACICI

(1) Dilator: (14 F Setleri) 4,7 mm DC x 0,99 mm iC x 15 cm (14 F)
DILATOR, (16 F Setleri) 5,4 mm DC x 0,99 mm iC x 15 cm (16 F)

(
(
(
5
(1) Hasta Bilgilendirme Paketi
(
(
(
(
(

32 cm, 36 cm ve DILATOR _ _ )
40 cm uzunlugunda | (1) 6,2 mm DC x 0,99 mm IC x 15 cm (18 F) DILATOR _
Set (1) Introduser: (14 F Setleri) 5,4 mm IC x 19 cm (16 F) VALFLI

SOYULABILIR INTRODUSER, (16 F Setleri) 5,7 mm iC x 19 cm (17 F)
VALFLI SOYULABILIR INTRODUSER

(1) Arteriyel Uzatma Seti

(1) Vendz Uzatma Seti

(1) Cikanlabilir Gobek

(3) Kelepce

(2) Ug Kapag

(1) Hasta Kimlik Karti

(1) Hasta Bilgilendirme Paketi
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Konfiglirasyon
Tiiru

Kit Bilesenleri

Stileli Setler

(1) Kateter

(1) Stile: 1,4 mm DC 1,05 mm IC x 417 mm (24 CM) Stile, 1,4 mm DC
1,05 mm iC x 457 mm (28 CM) Stile, 1,4 mm DC 1,05 mm IC x 497 mm
(32 CM) Stile, 1,4 mm DC 1,05 mm IC x 537 mm (36 CM) Stile, 1,4 mm
DC 1,05 mm IiC x 577 mm (40 CM) Stile

(1) 1,3 mm DC x 1,0 mm iC x 70 mm (18GA) INTRODUSER IGNESI
(1) 0,98 mm x 120 cm (0,038) KILAVUZ TEL

(1) 0,97 mm x 70 cm (0,038) KILAVUZ TEL J (R 3 mm) UCU (24, 28,
32, 36 cm Setler)

(1) 0,91 mm x 150 cm (0,035) KILAVUZ TEL J (R 3 mm) UCU (40 cm
Setler)

(2) ilerletici

(1) 3,3 mm DC x 15 cm 12° BUKUMLU Raulerson Halka Saph Y
Adaptorlt Tunel Agici

1) 3,3 mm DC x 18 cm 12° BUKUMLU TUNEL ACICI

1) Tanel Agici Mangonu

1) 4,7 mm DC x 0,99 mm iC x 15 cm (14 F) DILATOR

1) 6,2 mm DC x 0,99 mm iC x 15 cm (18 F) DILATOR

1) 5,4 mm iC x 19 cm (16 F) VALFLi SOYULABILIR INTRODUSER

1) Arteriyel Uzatma Seti

1) Venoz Uzatma Seti

3) Kelepge

2) Ug Kapag

1) Hasta Kimlik Karti

1) Hasta Bilgilendirme Paketi

Kilifsiz Teknik Seti

1) Kateter

1) Stile: 1,4 mm DC 1,05 mm IC x 417 mm (24 CM) Stile, 1,4 mm DC
1,05 mm IC x 457 mm (28 CM) Stile, 1,4 mm DC 1,05 mm IC x 497 mm
(32 CM) Stile, 1,4 mm DC 1,05 mm iC x 537 mm (36 CM) Stile, 1,4 mm
DC 1,05 mm iC x 577 mm (40 CM) Stile

(1) 1,3 mm DC x 1,0 mm iC x 70 mm (18GA) INTRODUSER IGNESI
(1) 0,98 mm x 120 cm (0,038) KILAVUZ TEL

(1) ilerletici

(1) 3,3 mm DC x 15 cm 12° BUKUMLU Raulerson Halka Saph Y
Adaptorlt Tunel Agici

1) 4,7 mm DC x 0,99 mm iC x 15 cm (14 F) DILATOR

1) 6,2 mm DC x 0,99 mm iC x 15 cm (18 F) DILATOR
1) Arteriyel Uzatma Seti

1) Vendz Uzatma Seti

1) Cikarilabilir Gdbek
3) Kelepge
2
1
1

(
(
(
(
(
E
(1) Cikarilabilir Gobek
(
(
(
(
(
(

) Ug Kapagi
) Hasta Kimlik Karti

(
(
(
(
(
(
E
(1) Hasta Bilgilendirme Paketi
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2. Cihazin kullanim amaci

Kullanim amaci

Split Stream® Kateterleri, islevsel kalici vaskdler erisimi olmayan veya
konusunda egitim almisg, lisansh bir doktorun hemodiyaliz igin santral
vendz vaskiuler erisimin kullaniimasini gerekli gordigu kalici vaskiler
erisim adayl olmayan yetiskin hastalarda kullanim i¢in tasarlanmistir.
Kateter, egitim almis saglik ¢alisanlarinin diizenli incelemesi ve
degerlendirmesiyle kullaniimak igin tasarlanmistir. Bu kateter, yalnizca
tek kullanimliktir.

Split Stream® Kateterleri, hemodiyaliz amaciyla vaskuler erigsimin 14

Endikasyon(lar) gln veya daha uzun sire gerekli oldugu yerlerde kisa veya uzun sirel
kullanim igin tasarlanmigtir.
Split Stream® Kateterleri, islevsel kalici vaskiiler erisimi olmayan veya
Hedef konusunda egitim almisg, lisansh bir doktorun hemodiyaliz igin santral

populasyon(lar)

vendz vaskiuler erisimin kullaniimasini gerekli gordigu kalici vaskiler
erisim aday! olmayan yetigkin hastalarda kullanim icin tasarlanmistir.
Kateter, pediyatrik hastalarda kullanim i¢in tasarlanmamistir.

Kontrendikasyonlar
ve/veya sinirlamalar

. Kateter veya kitin herhangi bir bilegenine bilinen veya
suphelenilen alerjiler.
. Bu cihaz, ciddi, kontrolstiz koagulopati veya trombositopeni

sergileyen hastalarda kontrendikedir.

3. Cihaz tanimi

- L

\y

=@

Sekil 1: Split Stream Kateteri

Cihazin tanimi

Split Stream® Kateteri, kani iki ayri yoldan (Iimen) ¢ikarip geri
gondermek icin kullanilan uzun sdreli gift [imenli, tek erigim
kateteridir. Limenler, ayrilabilir adaptor bicimli gobekler araciligiyla
iki uzantiya baglanir. Dolum hacimleri, her [limende basili halde
bulunur. Kateteri sikica sabitleyerek doku i¢ blylimesi elde etmek
icin kateterin lumenine polyester bir kaf yerlestirilir. Kateterde
fluoroskopi veya X igini altinda gorsellestirmeyi kolaylastirmak igin
Baryum Silfat bulunur. Kateter, 500 mL/dk’ya kadar akis hizlarinda
test edilmigtir. Kateter, doktorun tercihini ve klinik ihtiyaclari
karsilayabilmek icin gesitli boyutlarda mevcuttur.
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Malzemelerin/maddelerin
hasta dokusuyla temas
etmesi

Asagidaki tabloda verilen ytzde araligi, 24 cm kateter (7,09 g) ve
40 cm kateter (11,58 g) agirhigini baz almaktadir.

14 F Split Stream®

Malzeme % Agirlik (a/a)
Polilretan 56,22 - 59,41
Asetal kopolimer 15,01 - 17,33
Silikon 5,31-6,13
Baryum sulfat 6,31 - 8,14
Paslanmaz Celik 2,65 - 3,06
Naylon 4,30 - 4,96
Akrilonitril Butadien Stiren 3,52 -4,07
Polietilen tereftalat 1,65 - 1,91

Asagidaki tabloda verilen ylzde aralidi, 24 cm kateter (17,25 g) ve

40 cm kateter (19,92 g) agirhdini baz almaktadir.

16 F Split Stream®

Malzeme % Agirlik (a/a)
Politretan 56,46 - 59,51
Asetal kopolimer 14,93 -17,15
Silikon 5,28 - 6,07
Baryum slfat 6,45 - 8,20
Paslanmaz Celik 5,28 - 6,07
Naylon 4,27 - 4,91
Akrilonitril Butadien Stiren 3,51-4,03
Polietilen tereftalat 1,65-1,90

Not: Kullanim talimatlari uyarinca, cihaz, yukarida bahsedilen
malzemelere bilinen veya suphelenilen alerjileri olan hastalar igin
kontrendikedir.

Not: Paslanmaz celik iceren aksesuarlar, %4 oraninda agirhga
kadar CMR maddesi kobalt icerebilir.

Cihazda bulunan tibbi
maddelere dair bilgi

Yok

Cihaz amaglanan
¢alisma moduna nasil
ulasir?

Hemodiyaliz kateterleri, merkeze yerlestiriimis erisim borularidir.
Tipik bir hemodiyaliz kateterinde ince, esnek bir boru bulunur.
Boruda iki aciklik vardir. Boru, buyik vene girer. Ven, genellikle
internal juguler vendir. Kan, kateterin bir limeninden geri gekilir.
Kan, ayri bir boru setinden diyaliz makinesine akar. Kan, daha
sonra islemden gecer ve filtrelenir. Kan, ikinci limenden hastaya
doner. Bu cihaz, diyalizin hemen baglamasi gerektiginde kullanihr.
Hastalarda islev goren bir AV fistlil veya greft olmayabilir. Kateter
hemodiyalizi, normalde kisa sureli gerceklesir. Bazi vakalarda uzun
sureli erigim olabilir. Ornegin, AV fistlil veya grefti destekleyen
sorunlar oldugunda.
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Sterilizasyon bilgileri

Uriin, agilmamis ve hasar gérmemis paket igerisinde steril ve
pirojenik olmayan durumdadir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize

Edilmistir.

Onceki

Onceki jenerasyon adi

Mevcut cihazdan farklari

Split Stream Kateterleri
ile birlikte kullanilmak
icin tasarlanan
aksesuarlar

jenerasyonlar/varyantlar | Yok Yok
Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi
Vesel anatomide selektif tibbi
Kilavuz Tel cihaz yerlestirmeyi

kolaylastirmak amaciyla genel
intravaskdler kullanim igindir.

Kilavuz Tel ilerleticisi

Kilavuz telin hedef vene
yerlestiriimesine yardim eder.

Stile

Kateter insersiyonuna yardim
eder

introdiiser igne

Kilavuz tellerin perkitan girigi
icin kullanilr.

Cerrahi, patoloji ve minér tibbi

Nester prosedurler sirasinda kullanilan
kesme aleti
Tiinel Acic Subkditan tinel agmak igin

kullanilan alet

Tanel Agicl Mansonu

Manson, kateteri tlinel agiciya
sabitlemek igin tlnel agicidan
asagiya ve kateter ucunun
Uzerinden kayarak iner.

Soyulabilir introdiiser

introdiiserler, kateterin santral
venoOz sisteme insersiyonunu
kolaylastirmak amaciyla santral
venoz erisim elde etmeyi
amaglar.

Dilator

Kateterin vene yerlestiriimesi icin
vesel acikligi genisletmek
amaciyla vesele perkutan giris
yapmak icin tasarlanmistir.

Cikarilabilir Gobek

Cikarilabilir gobek, kateteri daha
iyi sabitlemek ve ¢ikis
bolgesinde hareketi en aza
indirmek igin tasarlanmistir.

Ucg Kapagi

Kateter lueri, tedaviler arasinda
temiz tutmak ve korumak igin
kullantlir.

Split Stream ile birlikte
kullaniimasi amaglanan
diger cihazlar veya
Urdinler

Cihaz veya Uriin Adi

Cihaz veya Uriin Tanimi

Kullaniimadidi zaman kateteri
kontaminasyondan korumak

Tegaderm amaciyla kullanilan yapigkan
yara sargl malzemesi
introdiiser igne ile hedef ven
perfore edildiginde kanin geri

Enjektr gidisini yakalamaya, hava

embolisini dnlemeye yardim
etmek icin takilmis olan
introdUser igne
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4. Riskler ve uyarilar

Kalinti riskleri
veya istenmeyen
etkiler

Urtine ait IFU (IFU 40773BSI) uyarinca, Tim cerrahi prosedrler risk
tasir. Medcomp, cihazin fayda risk profilini olumsuz etkilemeden bu
riskleri proaktif olarak bulup azaltmak icin risk ydnetimi siregleri
uygulamistir. Azaltma isleminden sonra, kalinti riskleri ve bu Grinin
kullanimindan kaynakli advers olaylarin gértilme olasiligi devam etmistir.
Medcomp, tim kalinti risklerinin kabul edilebilir oldugunu saptamistir.

Kalinti Zaran Tiirii Zararla lligkili Olasi Advers

Olaylar

Kanama

Kanama (Ciddi olabilir)
Femoral Arter Kanamasi
Hematoma
Retroperitoneal Kanama

Kardiyak Olay

Kardiyak Aritmi
Kardiyak Tamponad

Emboli

Hava Embolisi

Enfeksiyon

Bakteriyemi

Endokardit

Cikis Bolgesinde Enfeksiyon
Septisemi

Tanel Enfeksiyonu

Perforasyon

Inferior Vena Kava Punktur
Vesel Laserasyonu

Vesel Perforasyonu
Pndémotoraks

Sag Atriyal Punktur
Subklavyen Arter Punktirt
Superior Vena Kava Punktir

Tromboz

Santral Vendz Tromboz
Limen Trombozu
Subklavyen Ven Trombozu
Vaskuler Tromboz

Cesitli Komplikasyonlar Brakiyal Pleksus

Yaralanmasi

Femoral Sinir Hasari
Hemotoraks

Plevral Yaralanma

Torasik Kanal Laserasyonu
Venoz Stenoz

Hasta Kalinti
Zarari
Kategorisi

Kalinti Riski Kantifikasyonu

PMS Sikayetleri (01 PMCF Olaylari
Ocak 2016 — 31 Mart
2025)

Satilan Uniteler: Calisilan Uniteler: 107
112.258

Cihazlarin %’si Cihazlarin %’si

Alerjik Reaksiyon

Bildiriimedi Bildiriimedi

Kanama

%0,006 Bildiriimedi
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Kardiyak Olay Bildiriimedi Bildiriimedi
Emboli %0,001 Bildirilmedi
Enfeksiyon Bildirilmedi Bildirilmedi
Perforasyon %0,001 Bildirilmedi
Stenoz Bildirilmedi Bildirilmedi
Yarggﬁ;aSI Bildirilmedi Bildirilmedi
Tromboz Bildiriimedi Bildirilmedi

Uyarilar ve
onlemler

Tdm uyarilar, bilgi kaynaklari arasindaki tutarliigi dogrulamak amaciyla
risk analizi, PMS ve kullanilabilirlik testleriyle karsilastirilarak
incelenmistir. Uriine ait IFU (IFU 40773BSI) uyarinca, Split Stream®
Kateterleri icin asagidaki uyarilar gecerlidir:

. Tromboze damarlara kateter yerlestirmeyin.

. Normalin diginda bir direncle karsilasirsaniz kilavuz teli veya
kateteri ilerletmeyin.

. Kilavuz teli herhangi bir bilesene zorla sokmayin veya bilesenden

zorla gekmeyin. Kilavuz tel hasar gorurse kilavuz tel ve ilgili tim
bilesenler birlikte ¢cikariimahdir.

. Kateteri veya aksesuarlari herhangi bir ydontemle yeniden sterilize
etmeyin.
. Urln, acilmamis ve hasar gérmemis paket icerisinde steril ve

pirojenik olmayan durumdadir. ETILEN OKSIT KULLANILARAK
STERILIZE EDILMISTIR

. Cihazin yeterince temizlenmemesi ve dekontamine edilmemesi
kontaminasyona, kateter bozulmasina, cihaz yorgunluguna veya
endotoksin reaksiyonuna yol agabilecedinden kateteri veya aksesuarlari
yeniden kullanmayin.

. Ambalaj acik veya hasarliysa kateteri veya aksesuarlari
kullanmayin.

. Uriinde gdzle gérilen bir hasar belirtisi varsa veya son kullanma
tarihi gecmisse kateteri veya aksesuarlari kullanmayin.

. Uzatma borularinin veya kateter lumeninin yakinlarinda keskin
aletler kullanmayin.

. Sargi malzemesini gikarmak igin makas kullanmayin.

. Kilavuz teli veya stileyi klemplemeyin.

Split Stream® Kateter IFU’sunda belirtilen énlemler, su sekildedir:

. Kateter [imenini ve uzatmalari, her tedavi oncesi ve sonrasinda
hasar agisindan inceleyin.

. Kazalari 6nlemek igin tedavi dncesinde ve tedaviler arasinda tim
kapaklarin ve kan hatti baglantilarinin giavenligini saglayin.

. Bu kateterle yalnizca Luer Kilit (disli) Baglantilari kullanin.

. Nadir de olsa gébek veya konektorin yerlestiriimesi ya da
kullaniimasi sirasinda herhangi bir bilesenden ayrilmasi durumunda kan
kaybi veya hava embolisini dnlemek igin gerekli her adimi atip énlemi
alin ve kateteri ¢ikarin.
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. Kateteri yerlestirmeye ¢alismadan dnce, olasi komplikasyonlara
ve herhangi birinin gergeklesmesi durumunda acil durum tedavilerine
asina oldugunuzdan emin olun.

. Kan hatlarinin, enjektorlerin ve kapaklarin sirekli olarak asiri
sikilmasi, konektorlin kullanim émrinU azaltip olasi konektdr
bozulmasina neden olabilir.

. Bu kitte saglananlar disinda baska kelepgeler kullaniimasi halinde
kateter hasar gorecektir.
. Luer Kilit ve kateter gobegi yakinlarinda kelepcelemekten kaginin.

Boruyu surekli ayni yerden kelepgelemek, borunun zayiflamasina neden
olabilir.

Split Stream® Kateter IFU’larinda belirtilen uyarilar ve dikkat edilecek
unsurlar, su sekildedir:

. Derin nefes alamayan veya tutamayan hastalarda, bu kateterin
insersiyonu yapilirken doktorun takdiri siddetle tavsiye edilir.
. Ventilator destegine ihtiya¢c duyan hastalar, subklavyen ven

kanllasyonu sirasinda komplikasyonlara neden olabilecek ylksek
pnoémotoraks riski altindadirlar.

. Subklavyen venin uzun sireli kullanimi, subklavyen ven stenozu
ile iligkili olabilir.

. Enfeksiyon olayi, femoral ven insersiyonu ile artabilir.

. Tunel agiciyi belli bir aciyla disari gekmeyin. Kateter ucuna zarar
vermemek i¢in tunel agiciyr duz tutun.

. J-Duzlestiriciyi serbest birakmadan 6nce kilavuz teli TUTMAYIN
ve CEKMEYIN. Kilavuz tel J-Dizlestiricinin engeline dogdru cekilirse zarar
gorebilir.

. Yerlegtirilen telin uzunlugu hastanin boyutuna goére belirlenir. Bu

prosedur boyunca hastay! aritmi agisindan izleyin. Hasta, bu prosedur
sirasinda kardiyak monitorlyle izlenebilir. Kilavuz telin sag atriyuma
gecmesine izin verilirse bu durum kardiyak aritmilerine neden olabilir.
Kilavuz tel, bu prosedur sirasinda guvenli bir bicimde tutulmalidir.

. Yetersiz doku dilasyonu, kateter lUmeninin kilavuz tele baski
uygulamasina neden olabilir bu da kilavuz telin katetere yerlestiriimesini
ve kateterden g¢ikarilmasini zorlastirir. Bu durum, kilavuz telin
bukulmesine sebep olabilir.

. Valfli Soyulabilir introdiiser, arteriyel sistemde ve hemostatik
cihaz olarak kullaniimak i¢in tasarlanmamistir.
. Bukmek, kilifin zamanindan 6nce yirtilmasina neden olacagindan

yerlestirme sirasinda kilifi/dilatérit BUKMEYIN. Deri ylizeyine ilk
soktugunuzda introdUseri uca yakin tutun (ugtan yaklasik 3 cm).
introdiseri vende ilerletmek igin introdiiseri orijinal tutma konumundan
birkag santimetre yukarida tekrar tutun ve introdiser Uzerine bastirin.
introdiiser, hasta anatomisine ve doktorun takdirine bagli olarak uygun
derinlige yerlestirilene kadar prosedurl tekrarlayin.

. Kilif, higbir zaman kalici bir kateter olarak yerinde
birakilmamalidir. Vende hasar olusabilir.
. Tum havanin kateter ve uzantilardan aspire edildiginden emin

olun. TUm havayi aspire etmemek hava embolisine neden olabilir.

Belge Numarasi: SSCP-007 Belge Revizyonu: 5

Strim 4.00

QA-CL-200-1 (Sayfa 13 / 33)



. Kateter yerlesimini dogrulamamak ciddi bir travmaya veya fatal
komplikasyonlara neden olabilir.

. Kateter lUmenine yakin bir yerde keskin nesne veya igne
kullanirken dikkatli olunmasi gerekir. Keskin nesnelerle temas, kateterin
iglevini yerine getirememesine neden olabilir.

. Kateteri yalnizca verilen uyumlu kelepgelerle kelepgeleyin.

. Uzatma kelepgeleri yalnizca aspirasyon, yikama ve diyaliz
tedavisi icin agilmalidir.

. Hastalar, yizmemeli, dus almamali veya banyo yaparken sargi
malzemesini 1slatmamalidir.

. Kateter performans sorunlariyla ilgili herhangi bir mekanik veya

kimyasal mudahalede bulunmadan 6nce her zaman hastane veya Unite
protokollnu, olasi komplikasyonlari ve bunlarin tedavisini, uyarilari ve
onlemleri inceleyin.

. Yalnizca uygun tekniklere asina bir doktor asagidaki prosedurleri
uygulamayi denemelidir.
. HIV (Insan Imminyetmezlik Virlsl) veya diger kanla bulasan

patojenlere maruz kalma riski nedeniyle saglk calisanlari tim hastalarin
bakiminda her zaman Evrensel Kan ve Vicut Sivisi dnlemleri almalidir.
. Yara kontaminasyonu olusabilecedinden kateterin distal ucunu
insizyondan ¢cekmeyin.

Guvenlikle ilgili
diger unsurlar
(6r. saha
guvenligi duzeltici
eylemleri vs.)

01 Ocak 2020 ile 31 Mart 2025 tarihleri arasinda, satilan 6j.824 Unite igin
285 sikayet alinmis, toplam sikayet orani %0,46 olmustur. Inceleme
suresince geri gagirmayi gerektiren higbir olay yasanmamistir.

5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip (PMCF)

S0z konusu cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

Asagidaki tabloda, tanimlanan ve her bir klinik veri kaynagindaki klinik performans
degerlendirmesi igin kullanilan cihaz insersiyon vaka sayisi goruntulenmektedir.

Klinik Literatiir | PMCF Verileri | Tiim Vakalar LB L S
Yanitlari
179 107 286 0

Klinik performans, bekleme stiresi, kateter insersiyon sonuglari ve advers olay oranlarini
iceren ancak bunlarla sinirli olmayan parametreler kullanilarak élgiimustir. Bu ¢alismalardan
elde edilen kritik 6nemdeki klinik parametreler, en glncel kilavuzlarda belirtilen standartlari
karsilamigtir. Ongériilemeyen advers olaylar veya her klinik faaliyette saptanan yiiksek
gOrulme oranina sahip diger advers olaylar yasanmamistir.

Medcomp® kateterleri, cihaz gelistirme surecinin bir pargasi olarak 12 ay boyunca haftada 3
defa kullanim tekrarini amaglayan simule edilmis kullanim testine tabi tutulur ve bu testi
gecmeleri gerekir. Split Stream® Kateteri, bu testi gegmistir. Medcomp® kateterleri, zaman
icerisinde asinan malzemeler icermemesine ragmen, tam olarak iglev goren kateterler inatg!
enfeksiyon, tedavi degisikligi (6r. Renal replasman (transplant) veya bir arterioven6z
greft/fistul kullanimi) gibi baska nedenlerle degistirilebilir. Yayinlanmis Klinik literatir, bu
nedenlerle her zaman kateterin fiziksel kullanim émrine odaklanmaz. Split Stream® Kateter
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olmasi durumunda, 45, 49 ve 47 kateter, bugiine kadar bildirilen klinik kullanimda bulunan
112, 130,7 ve 130,5 gunlik ortalama kullanim sUrelerine sahipti. Bu bilgiler g6z éninde
bulunduruldugunda, Split Stream® Kateterin 12 aylik bir kullanim émra vardir ancak kateterin
cikariima ve/veya degistirilme karari 6nceden belirlenmis bir streye gore degil klinik
performansa ve ihtiyaca gore verilmedir.

Esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti (varsa)

Yayinlanmis literatlir ve PMCF aktivitelerinden elde edilen klinik kanit, s6z konusu cihazin
bilinen ve bilinmeyen varyantlarina 6zel hazirlanmigtir. Guncellenen klinik degerlendirme
raporunda yer alan esdegerlik gerekgesi, bu varyantlar icin mevcut klinik kanitin cihaz
ailesindeki cihaz varyantlari aralhigini temsil ettigini gosterecektir.

S0z konusu cihaz ailesinde varyantlar arasinda klinik veya biyolojik fark yoktur ve teknik
farkhliklarin olasi etkisi, glincellenmis klinik dederlendirme raporunda rasyonalize edilecektir.
Pazarlama 6ncesi arastirmalardan elde edilen klinik verilerin 6zeti (varsa)

Cihazin klinik degerlendirmesinde pazarlama 6ncesi klinik cihazlar kullaniimamistir.

Diger kaynaklardan elde edilen in_pik verilerin 6zeti:
Kaynak: Yayinlanmis Literatiir Ozeti

Klinik kanit literatlr arastirmalarinda, 179 adet Split Stream® cihaz ailesine 6zel vakanin yer
aldigi yayinlanmis Ug literatir makalesi bulunmustur. Makalelerde bir randomize kontrollU
calisma (Silva ve ark., 2008), bir retrospektif calisma (Leou ve ark., 2013) ve bir vaka
calismasi (Ogawa ve ark., 2021) yer almaktadir.

Bibliyografi:

Leou S, Garnier F, Testevuide P ve ark. Evaluation des complications infectieuses liées aux
cathéters veineux centraux d’hémodialyse en Polynésie francaise. Néphrologie &
Thérapeutique. 2013;9(3):137-42.

Ogawa, Tomonari; Inamura, Megumi; Kawai, Yuichiro; Yamamoto, Ryo; Yasuda, Kunihiko;
Shimizu, Taisuke; Tamaru, Jun-ichi; Hasegawa, Hajime; (2021). Difficulty removing
dialysis cuff catheter after its adhesion to the right atrium #ournal#, (#issue#),
1129729821993981.

Silva J, Teixeira e C, Baptista A, Ramos A, Ponce P. Catheter-related bacteremia in
hemodialysis: which preventive measures to take? Nephron Clinical practice.
2008;110(4):c251-257.

Kaynak: LTHD Veri Toplama Anketi Raporu

Uzun Suireli Hemodiyaliz Kateteri Veri Toplama Anketi, EU MDR klinik degerlendirmesinde
kullanmak amaciyla Medcomp uzun sireli hemodiyaliz kateterlerini satin alan tesislerden
guvenlik ve performans sonucu bilgileri almak i¢in hazirlanmistir. Yanitlarin, doktorlar veya
diger tesis ¢alisanlari tarafindan bir doktorun gézetimi ve talimatiyla tamamlanmasi talep
edilmistir. Anketler, mevcut Medcomp musterilerine global olarak dagitiimistir. Yanitlar, Kuzey
Amerika, Guney/Latin Amerika ve Avrupa'da bulunan dokuz Ulkeyi (Kolombiya, Hirvatistan, El
Salvador, Yunanistan, italya, Hollanda, Panama, Uruguay ve ABD) kapsayan yirmi bir
tesisten toplanmistir.

56 Split Stream® kateter Urun ailesi vakasi hakkinda asgari kismi veri toplanmistir. 56
vakanin timui 14 F olarak tanimlanmistir ve 24 cm uzunlugunda 29 kateter, 28 cm
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uzunlugunda 18 kateter ve 32 cm uzunlugunda 9 kateter bulunmaktaydi. insersiyon
Basarisina dair bilgi alinmistir (%100, s=56) ancak bekleme slresine ait bilgi saglanmamistir.
Bekleme sturesi bilgilerinin olmamasi nedeniyle, oran bilgisi, sunulamamis ve yalnizca
yayinlanmis literatlirden elde edilen en gincel guvenlik ve performans oOl¢itleri dahilinde
kaldigi sonucuna variimistir.

Kaynak: PMCF_Infusion_211

infizyon Uriin Hatti Veri Toplama Anketi, Medcomp inflizyon Portlari, PICC'ler, Orta Hatlar ve
CVCllerin tum varyantlari igin guvenlik ve performans sonug bilgilerini degerlendirmeyi
amaclamistir. 17 Glkeden 471 cihaz olayini temsil eden 70 anket yaniti alinmistir.

Farkli uzunluklarda (28 cm, 32 cm, 40 cm) gesitli varyant cihazlari iceren timi 14 F olarak
belirtilen 7 adet Split Stream® vakasi belirlenmistir. Asagidaki sonug o6lgutleri, Medcomp Split
Stream® cihazlari igin alinmistir:

e Prosedurel Sonuclar — %100
e Kateterle ilgili Kan Dolasimi Enfeksiyonu — Rapor Edilen Olay Yok
e Kateterle iliskili Vendz Trombiis — Rapor Edilen Olay Yok
o Cikis Bolgesi Enfeksiyonu - Rapor Edilen Olay Yok
Kaynak: PMCF_Medcomp_211

Medcomp Kullanici Anketinde, Medcomp urtn tekliflerinin bazilarina asina olan saglik
calisanlarindan yanit alinmistir.

28 katilimci, kendilerinin veya ¢alistiklari tesisin Medcomp uzun sureli hemodiyaliz
kateterlerini kullandiklari yanitini vermistir bu Split Stream® cihazini kullandigini sdyleyen bir
katilimci olmamistir. En giincel Performans ve Giivenlik Sonucu Olgitlerinde ya da glivenlik
veya performansila ilgili cihaz turleri arasinda uzun suireli hemodiyaliz kateterlerine yonelik
ortalama kullanici duygulari agisindan higbir fark yoktu.

Medcomp uzun sureli hemodiyaliz kateteri kullanicilarindan (s=28) asagdidaki veri noktalari
toplanmistir:

(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler, amaglandidi gibi ¢alisiyor —4,8 / 5
(Ortalama Likert Olgegi Yanitl) Ambalaj, aseptik sunuma olanak saglyor — 4,8 /5
(Ortalama Likert Olgegdi Yaniti) Fayda, riskten agir basiyor — 4,7 / 5

Bekleme Siresi (s=26) — 167 gun (%95GA: 130 — 203)

Kaynak: PMCF_LTHD_242

Uzun Sureli Hemodiyaliz (LTHD) Truveta veri analizi, Truveta Studio'da bulunan Medcomp®
ve rakip cihazlar i¢in gutivenlik ve performans sonug bilgilerini degerlendirmistir. Truveta
verileri, Birlesik Devletler'in tim cesitliligini temsil etmekte olan 50 ABD eyaletinde bulunan
800 hastane ve 20.000 klinikten alinan gunluk klinik bakimin %17'sini saglayan 30'dan fazla
saglk sistemine ait gittikce buyuyen bir kolektiften elde edilmektedir. Veri analizi i¢in
kullanilan poptlasyon, Truveta Studio'nun tescilli kodlama dili (Prose) ve tim satilabilir
Medcomp® LTHD cihazlarini ve diger sirketler tarafindan dagitilan ve/veya uretilen LTHD
cihazlarini temsil eden benzersiz cihaz tanimlayici (UDI) kodlari kullanilarak turetilmigtir.

Cesitli varyant cihazlari igeren 44 Split Stream® vakasi toplanmistir. TiUm vakalar 14F ve Duz
Vakalar olarak tanimlanmistir, konfigirasyonlar (diz) ve 24 cm ile 32 cm uzunluktaki
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kateterlerin uzunluk (24 cm, 32 cm) gosterimini igermektedir. Medcomp Split Stream®
cihazlari icin asagdidaki Son Teknoloji Griint guvenlik ve performans sonug¢ dlgimleri
gOzlemlenmistir:

e Kateterle Iligkili Kan Akimi Enfeksiyonu - 1.000 kateter giinii bagina 0 (%95Cl: 0 -
0,93)

e Kateterle iligkili Vendz Trombiis - 1.000 kateter giinii bagina 0 (%95CI: 0 - 0,93)

o Cikis Yeri Enfeksiyonu - 1.000 kateter glinl basina 0 (%95CI: 0 - 0,93)

e Tunel Enfeksiyonu - 1.000 kateter gini basina 0 (%95CI: 0 - 0,93)

o Bekleme Siresi— 82,5 giin (%95ClI: 0 - 199,04)

Kateter markasi lojistik regresyon modeli, herhangi bir Medcomp® kateter markasiyla CRBSI
insidansi arasinda istatistiksel olarak anlaml bir iliski bulmamistir. Markadan bagimsiz lojistik
regresyonda, pediyatrik yas grubu (0-19 yas), femoral damar giris bolgesi, belirli bir hasta igin
sekansta doérdlncu sirada veya 6tesinde olan kateterler, bélinmus ug tasarimlari ve pre-
curved konfiglrasyonlar ile CRBSI insidansi arasinda istatistiksel olarak anlamli bir iligki
tespit edilmistir. Split Cath® Ill, marka modelinde (OR: 0,46 %95 CI: 0,33 - 0,63) CRBSI
insidansinda istatistiksel olarak dnemli bir disUsle, markadan bagdimsiz modelde ise hem kisa
kateter uzunlugu (<=24 cm) hem de klguk Fransiz boyutuyla (<14,5F) iligkilendirilmistir.
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Klinik givenlik ve performans genel zeti

Tdm kaynaklardan elde edilen Split Stream® Kateteri verilerinin incelenmesinin ardindan,
hekim tarafindan belirlendigi sekilde diger tedavilerin veya konservatif bakimin endike
olmadigi veya istenmedigi hastalarda hemodiyalizi kolaylastiran s6z konusu cihazin
faydalarinin, cihazin, dreticinin amagladigi gibi kullaniimasi halinde genel ve bireysel risklere
agir bastiglr sonucuna varmak mumkundur. Ureticinin ve degerlendirme yapan klinik uzmanin
gorasl, tamamlanmis ve devam eden aktivitelerin Split Stream® kateterlerinin glvenlik,
etkililik ve kabul edilebilir yarar/risk profilini desteklemek icin yeterli oldugu yoniindedir.

Yarar/Risk Kabul Hedeflenen KI".'.'k iz PM..CF Ll
Sonug L . . (S6z Konusu (S6z Konusu
Edilebilir Kriterleri Trend . .
Cihaz) Cihaz)
Performans
105,4 gun - 130,7 82.5 giin
Bekleme Sdiresi 40 gunden fazla T gun (Ya;_(_ln!_anrq@ (PMCF_LTHD_242)
Literatiir Ozeti)
%100
(LTHD Veri
Prosedirel o , - . Toplama Anketi
Sonuglar %93,3'ten buyuk T ND Raporu &
PMCF_Infusion
_211)
Giivenlik
Rapor Edilen Olay
Yok
(LTHD Veri
- - Toplama Anketi
Kateterle llgili 1.000 kateter giinii 1.000 kateter gunu Raporu &
Kan Dolasimi basina 0,16 - 1,78 .
. basina 4,8 olaydan l PMCF_Infusion
Enfeksiyonu a7 ORBSI (Yayinlanmig 211)
(CRBSI) Literatir Ozeti) =
1.000 kateter guinu
basina 0
(PMCF_LTHD_242)
Rapor Edilen Olay
Yok
(LTHD Veri
- 1.000 kateter gunu Toplama Anketi
Tanel géo?,—?akgtgts{aglégﬁ basina 0,25 - Raporu &
Enfeksiyonu sina £,© olay ! 0,59** PMCF_Infusion
az tunel
Orani enfeksiyonu (Yayinlanmig _211)
Literatir Ozeti)
1.000 kateter guinu
basina 0
(PMCF_LTHD_242)
Rapor Edilen Olay
1.000 Kateter ginii Yok
1.000 kateter giinu .ba na 0 259* ) (LTHD Veri
Cikis Bolgesinde | basina 3,2 olaydan s - Toplama Anketi
! - ; ! 0,59
Enfeksiyon Orani az ¢ikis bolgesi Raporu &
. (Yayinlanmig .
enfeksiyonu . L2 PMCF_Infusion
Literatir Ozeti) 211)
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1.000 kateter glinu
basina 0
(PMCF_LTHD_242)

1.000 kateter gunu
basina 3,04 l
olaydan az CAVT

Kateterle iligkili
Ven6z Trombus
(CAVT)

3,2***

1.000 kateter guni
basina 2,13*** -

(Yayinlanmig
Literatiir Ozeti)

Rapor Edilen Olay
Yok
(LTHD Veri
Toplama Anketi
Raporu &
PMCF_Infusion
_211)

1.000 kateter glinu
basina 0
(PMCF_LTHD_242)

*ND = klinik parametreye dair veri yok

**Silva ve ark., 2008 ve Leou ve ark., 2013 ¢ikis bolgesi ile tiinel enfeksiyonu arasinda ayrim yapmamaktadir
***Silva ve ark., 2008’den elde edilen obstriiksiyon epizodlari, CAVT oranini tahmin etmek icin kullanilir

Devam eden ve planlanmis Pazarlama Sonrasi Klinik Takip (PMCF)

Aktivite Tanim Referans ;aman .
Cizelgesi
Gokerkezi | Oheze sra oen ol
Hasta Dizeyi . o . . PMCF_LTHD 241 Q4 2025
g alarak cihazla ilgili ilave Klinik veriler
Vaka Serisi
toplayin.
Gegerli standartlar, yayinlanmis
literatiir, konferans Ozetleri, kilavuz
belgeleri ve onerileri; cihazin
En Guncel kullanildigi tibbi durumla ilgili
Literatr bilgileri ve ayni hedef tedavi edilen SAP-HD Q2 2026
Arastirmasi populasyon i¢in mevcut tibbi
alternatifleri inceleyerek benzer
cihazlarin kullanimiyla ilgili riskleri
ve trendleri belirleyin.
Literatlr "9 ye , LRP-HD Q2 2026
cihazlarin kullanimina dair riskleri
Arastirmasi T
ve trendleri belirleyin.
Klresel Deney . .
Veritaban Split Stream® kateter!erl iceren, Yok Q2 2026
Aramasi devam eden deneyleri belirleyin.

PMCEF aktivitelerinden ortaya gikan herhangi bir risk, komplikasyon veya beklenmeyen cihaz

arizasi saptanmamistir.

6. Olasi terapotik alternatifler

Bdbrek Hastalgi Sonuclari Kalite Girigsimi (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative - KDOQ)
2019 klinik uygulama yonergeleri asagidaki tedavi dnerilerini desteklemek igin kullaniimigtir.

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
AV Fistiil e Kalici vaskiler e Olgunlagmak igin e Stenoz
erisim ¢ozeltisi zaman gerektirir e Tromboz
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Tedavi

Faydalar

Dezavantajlar

Ana Riskler

o Kateterile
hemodiyalizden
daha dusuk
komplikasyon orani

Hastalarin bazen
kendi kendine
kantlasyon
yapmalari gerekir

e Anevrizma
e Pulmoner
hipertansiyon
Steal Sendromu
e Septisemi

Hemodiyaliz Kateteri

AV Fistul yerinde
olmadan hizl
vaskduler erigim igin
kullanigl
Diger tedaviler
arasinda kopr
diyaliz yontemi
olarak kullanilabilir

e Kalici bir ¢gbziim

degildir

e Kateter islevinin

bozulmasi duzenli
uygulanan tedaviyi
kesintiye ugratabilir
e Fayda, batlin
hastalarda ayni
bicimde goérilmez

Prosediir sonrasi
kanama
e Enfeksiyon
e Tromboz
islevi bozulmusg
kateterde kan
akisinin azalmasi
Kardiyovaskduler
olaylar
Kateter cevresinde
fibrin kilifi olusumu
e  Septisemi

Hemodiyalizden
daha az kisitlayici

e Safsizliklarin

Bobrek Nakli

karsilastinidiginda
daha iyi bir yagsam
kalitesi
e HDile
karsilastinidiginda
daha dusuk 6lim
riski
e HDile
karsilastinildiginda
az diyet
kisitlamalari

Dondr gerektirir, bu
da zaman alir
Belirli gruplar igin
daha riskli (yash,
diyabetik vs.)
Hastanin hayati
boyunca rejeksiyon
ilaci almasi gerekir
Rejeksiyon ilacinin
yan etkileri vardir

diyet temizlenmesi, ° SPertlltomtl
Peritoneal Diyaliz Hastaneye yatmaya diyalizat akigi ve * oeptsemi
gerek yoktur, temiz periton alani ile o Asinsivi
herhangi bir yerde sinirhidir yiklenmesi
yapilabilir
e HDile

e Tromboz
e Hemoraj
Ureter tikanikhg!
e Enfeksiyon
e Organ reddi
e Olim
e Miyokardiyal
enfarktis
o Felg

Kapsamli Konservatif
Bakim

Diyalizden daha az
maruz kalinan
semptom yuku
Hayat kalitesi
memnuniyetini

korur

e Kilinik durumu
kotulestirebilir
Tedavi etmez ama
advers olaylari
minimize eder

Tedavi, aslinda
CKD ile iligkili
riskleri minimize
etmeyebilir

7. Onerilen kullanici profili ve egitim

Kateter, kalifiye, lisansli bir doktor veya bir doktorun talimatiyla galisan kalifiye diger saglik
personeli tarafindan yerlestiriimeli, degistiriimeli ve ¢ikariimalidir. Bazi durumlarda, evde
hemodiyaliz igin uygun olabilecek hastalar, kateterin dig baglantilarini degistirebilirler.

Uluslararasi Hemodiyaliz Dernegi'nin hazirladigi yonergelere gore, evde diyaliz 6nerilmigse,
evde diyaliz tedavilerinden en iyi sonuglari elde etmek i¢in her hasta kapsamli bir egitimden
gececektir. Egitim programinin amaglari, (1) hastanin evde givenle diyaliz yapabileceginden
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emin olmak icin gerektigi kadar bilgi saglamak; (2) hastayi izlemek ve laboratuvara géndermek
icin numune almak ve uygun beslenme ve diyete devam etmek gibi kronik bobrek yetmezligine
ait diger unsurlari kontrol altinda tutmak; ve (3) hastaya ve bakicisina/bakicilarina evde HD ile
ilgili engeller ve korkularla basa ¢ikmasina yardimci olmak Egitim sirasinda, hasta ayrica su

aritma sisteminin galisma bicimi ve bakimi hakkinda teknik egitim alacaktir.

Egitim sirasinda, ideal hemsire egitmen/hasta orani, tipik olarak 1:1'dir. ideal olan egitim
programi, haftalik olarak odaklaniimasi gereken alanlar ve egitimin amaclari seklinde
hazirlanmaktadir. Ancak pratikte, egitim, belirlenen 6grenme engelleri ve bozulma risklerini konu
alarak kisiye 6zel hale getirilir.

8. Uygulanan uyumlastiriimis standartlara ve Genel Spesifikasyonlara (CS) referans

Uyumlastiriimis
Standart veya CS

Revizyon

Baglik veya Tanim

Uyum
Seviyesi

EN ISO 14971

2019

Tibbi cihazlar. Tibbi cihazlara risk
yonetiminin uygulanmasi

Tam

EN ISO 10555-1

2023

intravaskdiler kateterler. Steril ve
tek kullanimlik kateterler. Genel
gereklilikler

Tam

ISO 10555-3

2013

intravaskdiler kateterler. Steril ve
tek kullanimlik kateterler. Santral
venoz kateterler

Tam

EN ISO 11607-1

2020 + A1: 2023

Son olarak sterilize edilmis tibbi
cihazlar icin ambalaj. Malzemeler,
steril bariyer sistemleri ve
ambalajlama sistemleri igin
gereklilikler

Tam

EN ISO 11607-2

2020 + A1: 2023

Son olarak sterilize edilmis tibbi
cihazlar igin ambalaj. Olusturma,
muahdrleme ve montaj islemleri igin
validasyon gereklilikleri

Tam

MEDDEYV 2.7/1

Rev. 4

Klinik Degerlendirme: 93/42/EEC
ve 90/385/EEC Direktifleri
Kapsaminda Ureticiler ve Onayli
Kuruluslar icin Kilavuz

Tam

MEDDEYV 2.12/2

Rev. 2

TIBBi CIHAZLAR HAKKINDA
KILAVUZ PAZARLAMA SONRASI
KLINIK TAKIP CALISMALARI
URETICILER VE ONAYLI
KURULUSLAR iCIiN BIR KILAVUZ

Tam

EN ISO 14155

2020

insan denekler icin tibbi cihazlarin
klinik arastirmasi - lyi klinik
uygulama

Tam

MDCG 2020-6

2020

93/42/EEC veya 90/385/EEC
Direktifleri kapsaminda daha énce
CE igaretli tibbi cihazlar i¢in gerekli
klinik kanit

Tam
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Uyumlastiriimig
Standart veya CS

Revizyon

Baslik veya Tanim

Uyum
Seviyesi

MDCG 2020-7

2020

Pazarlama sonrasi klinik takip
(PMCF) Plan Sablonu Ureticiler ve
onayl kuruluslar igin bir kilavuz

Tam

MDCG 2020-8

2020

Pazarlama sonrasi klinik takip
(PMCF) Degerlendirme Raporu
Sablonu Ureticiler ve onayli
kuruluslar icin bir kilavuz

Tam

MDCG 2022-9

2022

Guvenlik ve klinik performans 6zeti

Tam

MDCG 2022-21

2022

AB Yoénetmeligi 2017/745 (MDR)
Uyarinca Periyodik Guvenlik
Guncellemesi Raporu (PSUR)
Hakkindaki Kilavuz

Tam

ISO 10993-1

2020

Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi — Bolim 1: Risk
yénetimi slreci kapsaminda
deg@erlendirme ve test

Tam

ISO 10993-18

2020 + A1: 2023

Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi — Bolum 18: Bir
risk yonetimi surecindeki tibbi
cihaz malzemelerinin kimyasal
karakterizasyonu

Tam

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi — Bolum 7: Etilen
oksitle sterilizasyon kalintilari —
Ek 1: Yeni doganlar ve bebekler
igin izin verilen sinirlarin
uygulanabilirligi

Tam

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Saglk Urunleri sterilizasyonu.
Etilen oksit. Tibbi cihazlar igin
sterilizasyon prosesi gelistirme,
validasyon ve rutin kontrolu
gereklilikleri

Tam

ISO 14644-1

2015

Temiz odalar ve ilgili kontrolli
ortamlar — BAlum 1: Hava
temizliginin partikul
konsantrasyonuna gore
siniflandiriimasi

Tam

ISO 14644-2

2015

Temiz odalar ve ilgili kontrollu
ortamlar — Bolum 2: Partikdl
konsantrasyonuna gore hava
temizligine iligkin temiz oda
performansi kaniti sunmak icin
izleme

Tam

EN 556-1

2024

Tibbi cihaz sterilizasyonu.
“STERIL” olarak belirlenecek tibbi
cihazlara yonelik gereklilikler. Son
olarak sterilize edilmis tibbi
cihazlara yonelik gereklilikler

Tam
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Uyumlastiriimig
Standart veya CS

Revizyon

Baslik veya Tanim

Uyum
Seviyesi

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Saglik Urdnleri sterilizasyonu.
Mikrobiyolojik yéntemler.
Uriinlerde mikroorganizma
populasyonunun belirlenmesi

Tam

EN 11737-3

2023

Saglik hizmeti Grlnlerinin
sterilizasyonu. Mikrobiyolojik
yontemler - Bakteriyel endotoksin
testi

Tam

ANSI/AAMI ST72

2019

Bakteriyel Endotoksinler - Test
yéntemleri, rutin izleme ve toplu
test alternatifleri

Tam

EN ISO 20417

2021

Tibbi Cihazlar - Uretici tarafindan
sadlanan bilgiler

Tam

EN ISO 15223-1

2021

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz
etiketleriyle kullanilacak semboller,
tedarik edilecek etiketleme ve bilgi
— Bolum 1: Genel gereklilikler

Tam

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Tibbi cihazlar — Bolum 1: Tibbi
cihazlara kullanilabilirlik
muhendisliginin uygulanmasi

Tam

ASTM D4332

2022

Test icin Konteynerler, Ambalajlar
veya Ambalajlama Bilesenlerini
Sartlandirmaya Yonelik Standart
Uygulama

Tam

ASTM F2503

2023e1

Manyetik Rezonans Ortaminda
Guvenlik icin Tibbi Cihazlar ve
Diger Pargalari isaretiemeye
Yénelik Standart Uygulama

Tam

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steril tek kullanimlik intravaskuler
introdUserler, dilatorler ve kilavuz
teller

Tam

ISO 594-1

1986

Enjektorler, igneler ve diger bazi
tibbi ekipmanlar igin %6 (Luer)
taperli konik baglanti pargalari —
Bolim 1: Genel gereklilikler

Tam

ISO 594-2

1998

Enjektorler, igneler ve diger bazi
tibbi ekipmanlar i¢in %6 (Luer)
taperli konik baglanti pargalari —
Bolum 2: Kilit Baglanti Parcalari

Tam

ASTM D4169

2023e1

Nakliye Konteynerleri ve
Sistemlerinin Performans Testine
Yonelik Standart Uygulama

Tam

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Tibbi Cihazlar — Kalite Yonetimi
sistemi — Yonetmelik Amacli
Gereklilikler

Tam

PD CEN ISO/TR
20416

2020

Tibbi Cihazlar — Ureticiler igin
pazarlama sonrasi anket

Tam
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S?g:églsgvtg;ngs Revizyon Baslik veya Tanim ngil;/r:si
Saglik uygulamalarinda sivi ve
gazlar icin kiiguk borulu

EN ISO 80369-7 2021 konektérler Bolim 7: intravaskiler | Tam
veya hipodermik uygulamalar icin
konektdrler
TEMEL UDI-DI ve UDI-DI

MDCG 2018-1 Rev. 4 degisiklikleri hakkinda rehberlik Tam
Saglik Grdnlerinin sterilizasyonu —

EN ISO 11140-1 2014 Kimyasal indikatorler Bélim 1: Tam
Genel gereklilikler
Test ve kalibrasyon

E;IOL%O/IEC 2017 laboratuvarlarinin yeterliligi icin Tam
genel gereklilikler

Yoénetmelik (EU) 2017 Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tam

2017/745 Yoénetmeligi (EU) 2017/745
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HASTALAR

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi
Revizyon: SSCP-007 Rev. 5
Tarih: 05 Eylul 2025

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlik ve klinik performansinin ana
yonlerinin glincellenmis bir 6zetine genel erisim saglamayi amaclamaktadir. Asagida verilen
bilgiler, hastalar veya uzman olmayan kisiler icin hazirlanmigtir. Gavenlik ve klinik performansla
ilgili saglik ¢alisanlari i¢in hazirlanmis daha ayrintili 6zet bu belgenin ilk béliminde
bulunmaktadir.

ONEMLI BILGI

SSCP, tibbi bir durumun tedavisine dair genel tavsiye vermeyi amaclamamaktadir. Tibbi
durumunuz veya cihaz kullanimiyla ilgili sorulariniz olmasi halinde litfen doktorunuzla iletisim
kurun.

SSCP, implant Karti veya cihazin giivenli kullanimiyla ilgili bilgi saglanmasi igin Kullanim
Talimatlarinin yerine gegmeyi amaglamamaktadir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari

ad(lar)i Split Stream®

) Medical Components, Inc.
Uretici adi ve adresi | 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 ABD

Temel UDI-DI 00884908249NH
Bu cihaz icin ilk CE

sertifikasinin 2003

verildigi tarih

Bu belgede yer alan cihazlar, uzun sureli hemodiyaliz kateteri setleridir. Cihaz parga numaralari,
varyant kategoriler halinde dizenlenmigtir. Bu cihazlar, prosedur tepsileri olarak dagitilr.
Prosedur tepsileri, farkli konfiglirasyonlarda gelir.

Varyant Cihazlar:
Varyant Tanimi Par¢ca Numarasi
10298-824
14 F x 24 cm Split Stream 10028-824
Belge Numarasi: SSCP-007 Belge Revizyonu: 5
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Varyant Tanimi Par¢ca Numarasi
10298-828
14 F x 28 cm Split Stream 10028-828
10298-832
14 F x 32 cm Split Stream 10028-832
10298-836
14 F x 36 cm Split Stream 10028-836
10298-840
14 F x 40 cm Split Stream 10028-840
16 F x 24 cm Split Stream 10062-824
16 F x 28 cm Split Stream 10062-828
16 F x 32 cm Split Stream 10062-832
16 F x 36 cm Split Stream 10062-836
16 F x 40 cm Split Stream 10062-840

Prosedur Tepsileri:

Katalog Parca Tanim
Kodu Numarasi

14 F x 24 cm Split Stream® Kateteri Kilifsiz Teknik Seti (Kaf Ugtan
S24SE. 10298-824 | 19 cm)

14 F x 28 cm Split Stream® Kateteri Kilifsiz Teknik Seti (Kaf Ugtan
S28SE. 10298-828 | 19 cm)

14 F x 32 cm Split Stream® Kateteri Kilifsiz Teknik Seti (Kaf Ugtan
S32SE. 10298-832 | 19 cm)

14 F x 36 cm Split Stream® Kateteri Kilifsiz Teknik Seti (Kaf Ugtan
S36SE. 10298-836 | 19 cm)

14 F x 40 cm Split Stream® Kateteri Kilifsiz Teknik Seti (Kaf Uctan
S40SE. 10298-840 | 19 cm)
SST24SE. 10298-824 | Stileli 14 F x 24 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 19 cm)
SST28SE. 10298-828 | Stileli 14 F x 28 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 23 cm)
SST32SE. 10298-832 | Stileli 14 F x 32 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 27 cm)
SST36SE. 10298-836 | Stileli 14 F x 36 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 31 cm)
SST40SE. 10298-840 | Stileli 14 F x 40 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf U¢tan 35 cm)
SST24E. 10028-824 | 14 F x 24 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 19 cm)
SST28E. 10028-828 | 14 F x 28 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 23 cm)
SST32E. 10028-832 | 14 F x 32 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 27 cm)
SST36E. 10028-836 | 14 F x 36 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 31 cm)
SST40E. 10028-840 | 14 F x 40 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 35 cm)
SST2416E. | 10062-824 | 16 F x 24 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 19 cm)
SST2816E. | 10062-828 | 16 F x 28 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Uctan 23 cm)
SST3216E. | 10062-832 | 16 F x 32 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 27 cm)
SST3616E. | 10062-836 | 16 F x 36 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Ugtan 31 cm)
SST4016E. | 10062-840 | 16 F x 40 cm Split Stream® Kateteri Seti (Kaf Uctan 35 cm)
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Prosedir Tepsileri Konfigurasyonlari:

Konfiglirasyon Turu

24 cm ve 28 cm uzunlugunda Setler

32 cm, 36 cm ve 40 cm uzunlugunda Set

Stileli Setler

Kilifsiz Teknik Seti

2. Cihazin kullanim amaci

Kullanim amaci

Split Stream® Kateterleri, islevsel kalici vaskdler erisimi olmayan veya
konusunda egitim almisg, lisansh bir doktorun hemodiyaliz igin santral
vendz vaskiuler erisimin kullanilmasini gerekli gordigu kalici vaskiler
erisim adayi olmayan yetigkin hastalarda kullanim icin tasarlanmistir.
Kateter, egitim almis saglik ¢alisanlarinin diizenli incelemesi ve
degerlendirmesiyle kullaniimak icin tasarlanmigtir. Bu kateter, yalnizca
tek kullanimliktir.

Split Stream® Kateterleri, hemodiyaliz amaciyla vaskiler erisimin 14 giin

Endikasyon(lar) veya daha uzun slre gerekli oldugu yerlerde kisa veya uzun sireli
kullanim igin tasarlanmigtir.
Split Stream® Kateterleri, islevsel kalici vaskiiler erisimi olmayan veya
konusunda egitim almisg, lisansh bir doktorun hemodiyaliz i¢in santral
Hedef hasta - N o A ,
vendz vaskuler erigsimin kullaniimasini gerekli gérdugu kalici vaskuiler
grubu/gruplari

erisim adayi olmayan yetigkin hastalarda kullanim icin tasarlanmistir.
Kateter, pediyatrik hastalarda kullanim i¢in tasarlanmamistir.

Kontrendikasyonlar

. Kateter veya kitin herhangi bir bilegenine bilinen veya
stiphelenilen alerjiler.
. Bu cihaz, ciddi, kontrolsiz koagulopati veya trombositopeni

sergileyen hastalarda kontrendikedir.

3. Cihaz tanimi

- L
- @

Sekil 1: Split Stream Kateteri

Cihazin tanimi

Split Stream® Kateterleri, uzun sureli kateterlerdir. Kateterler, cift
boruludur. Kateterler, kani iki ayri hattan ¢ikarip geri génderirler.
Borular, kateter yerlestirilirken takilir. Dolum hacmi, borularda
bulunmaktadir. Kateter borusundaki polyester kaf, kateterin hastaya
baglanmasini saglar.
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Malzemelerin/
maddelerin hasta
dokusuyla temas
etmesi

Asagidaki yuzde araliklari, kateter agirliklarini baz alir. 24 cm’lik
kateter, 7,09 gram agirligindadir. 40 cm’lik kateter, 11,58 gram
agirhgindadir.

14 F Split Stream®

Malzeme % Agirhik (a/a)
Polilretan 56,22 - 59,41
Asetal kopolimer 15,01 -17,33
Silikon 531-6,13
Baryum stilfat 6,31-8,14
Paslanmaz Celik 2,65 - 3,06
Naylon 4,30 - 4,96
Akrilonitril Butadien Stiren 3,52 -4,07
Polietilen tereftalat 1,65 - 1,91

Asagidaki yluzde araliklari, kateter agirliklarini baz alir. 24 cm’lik
kateter, 17,25 gram agirligindadir. 40 cm’lik kateter, 19,92 gram
agirhgindadir.

16 F Split Stream®

Malzeme % Agirlik (a/a)
Politretan 56,46 - 59,51
Asetal kopolimer 14,93 -17,15
Silikon 5,28 - 6,07
Baryum stilfat 6,45 - 8,20
Paslanmaz Celik 5,28 - 6,07
Naylon 4,27 - 4,91
Akrilonitril Bitadien Stiren 3,51-4,03
Polietilen tereftalat 1,65-1,90

Not: Yukaridaki malzemelere alerjiniz varsa cihaz kullaniimamahdir.

Not: Paslanmaz celik iceren aksesuarlar, %4 oraninda agirliga kadar
CMR maddesi kobalt icerebilir.

Cihazda bulunan tibbi
maddelere dair bilgi

Yok

Cihaz amaglanan
¢alisma moduna nasil
ulagir?

Hemodiyaliz kateterleri, merkeze yerlestirilmis erisim borularidir. Tipik
bir hemodiyaliz kateterinde ince, esnek bir boru bulunur. Boruda ikKi
aciklik vardir. Boru, blyuk vene girer. Ven, genellikle internal juguler
vendir. Kan, kateterin bir limeninden geri ¢ekilir. Kan, ayri bir boru
setinden diyaliz makinesine akar. Kan, daha sonra islemden geger ve
filtrelenir. Kan, ikinci lumenden hastaya doner. Bu cihaz, diyalizin
hemen baglamasi gerektiginde kullanilir. Hastalarda islev géren bir AV
fistll veya greft olmayabilir. Kateter hemodiyalizi, normalde kisa sureli
gerceklesir. Bazi vakalarda uzun sireli erisim olabilir. Ornegin, AV
fistll veya grefti destekleyen sorunlar oldugunda.
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Uriin, agiimamis ve hasar gérmemis paket igerisinde steril ve pirojenik

SiEEeEm Al olmayan durumdadir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir.

Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi

Diger bilesenler icin bir yol

Kilavuz Tel RO
] gbrevi gorr.
Kilavuz Tel llerleticisi Kilavuz tel girisine yardim eder.
Stile Kateter insersiyonuna yardim
eder.

Erisim elde etmek icin hedef

introdiiser igne "
vene yerlestirilir.

Kateter icin kas ile deri arasinda

Tunel Agici bir cep olusturur.

Kateterin tinel agiciya

Tinel A¢ici Mansonu . LY
sabitlenmesini saglar.

Aksesuar tanimi - 2 —
Santral vendz erisimi igin

Soyulabilir Introduser kullanihir.

Kateterin tedaviler arasinda

Uc¢ Kapagi temiz kalmasini saglar.

Cikarilabilir Gobek ilave kateter emniyeti saglar.

Damarda daha genis bir giris

Dilator elde etmek icin kullanilr.

Nester Kesme aletidir.

igne veni deldiginde kanin geri

Enjektor dénmesine yardimci olur.

Kateteri kontaminasyondan

Tegaderm .
koruyan sargl malzemesi.

4. Riskler ve uyarilar

Cihaz veya kullanimiyla ilgili yan etkiler yasadiginizi distinliyorsaniz ya da riskleri hakkinda
endiseleriniz varsa doktorunuzla iletisim kurun. Bu belge, gerekirse doktorunuzun muayenesi
yerine gecmek icin hazirlanmamigtir.

Ocak 2020 tarihinden itibaren 61.824 cihaz satiimistir. Cihazla
ilgili yan etkiler ve riskler mevcuttur. Bunlar arasinda
asagidakiler bulunmaktadir:

Enfeksiyon

Kanama

Kateterin Cikmasi
Kateter Replasmani

Potansiyel riskler
nasil kontrol edilir
veya yonetilir?

Bu riskler, kabul edilebilir bir seviyeye dusurulmektedir. Riskler,
etikette agiklanmaktadir. Cihazdan elde edilen fayda,
alternatiflerin uygun olmadigi durumlarda hemodiyalize erigsim
saglanmasidir. Bu faydalar, risklere agir basmaktadir.

Split Stream® kateteri, risklerle iligkilidir. Bunlar arasinda
Kalan riskler veya asagidakiler bulunmaktadir:

istenmeyen etkiler

e Prosedir Gecikmeleri
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Tromboz
Enfeksiyonlar
Perforasyonlar
Emboli

Kardiyak Olay
Memnuniyetsizlik

Bu riskler, diger diyaliz kateterlerinin riskleriyle tutarhdir. Bunlar,
Medcomp Urtintne 6zgl dedildir. En yaygin reaksiyonlardan
biri enfeksiyondur. Enfeksiyon, genel cerrahi proseduri ve
hastaneye yatma ile iligkili olabilir. Enfeksiyon, her zaman
cihazla ilgili olmayabilir.

Kalinti Riski Kantifikasyonu
PMS Sikayetleri Pazarlama Sonrasi
Hasta Kalint (01 Ocak 2016 — 31 Klinik Takip
asta Ralintl Mart 2025) Aktivitesi Olaylari
ZEIEL Satilan Uniteler: | Galisilan Uniteler:
Kategorisi 112.258 107
Olay Basina/# |Olay Basina/# Vaka
Vaka
Alerjik Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Reaksiyon
Kanama 16.000 Vakada 1 Bildirilmedi.
Olay.
Kardiyak Olay Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Emboll 100.000 Vakada 1 Bildirilmedi.
Olay.
Enfeksiyon Bildiriimedi. Bildiriimedi.
Perforasyon 100.000 Vakada 1 Bildiriimedi.
Olay.
Stenoz Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Doku Bildirilmedi. Bildirimedi.
Yaralanmasi
Tromboz Bildirilmedi. Bildirilmedi.

Asagida uyarilar, dnlemler veya hasta tarafindan alinacak
tedbirler verilmigtir:

» Katetere bakteri girmesi riskini azaltmak icin katetere her
erisimde burnunuzu ve agzinizi kapatan bir maske takin.

+ Kateter sargi malzemesini temiz ve kuru tutun. Sargi
malzemesi, her diyaliz seansinda tibbi bir uzman tarafindan
degistiriimelidir.

Uyarilar ve dnlemler

 Kateterin veya kateterin bulundugu alanin suyla temas
etmesini 6nleyin. Kateterin bulundugu alanin nemlenmesi
enfeksiyona neden olabilir.

Belge Numarasi: SSCP-007
Sdarim 4.00

Belge Revizyonu: 5
QA-CL-200-1 (Sayfa 30 / 33)



* Doktorunuzdan kateter enfeksiyonu belirtileri ve semptomlari
hakkinda bilgi vermesini isteyin.

+ Kateterin ucunda bulunan kapagi hi¢cbir zaman ¢ikarmayin.
Kateterin kapagi ve klempinin, diyaliz igin kullaniimadigi
zamanlarda kapali tutulmasi gerekir.

01 Nisan 2024 ile 31 Mart 2025 arasinda cihaza yonelik
herhangi bir geri cagirma olmamistir.

Herhangi bir saha
guvenligi dizeltici
eylemi 6zeti (FSCA)

5. Kilinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip

Cihazin Kklinik gecmisi

Split Stream® kateteri, 2003'ten beri mevcuttur. CE isaretini 2003 yilinda almistir. US FDA
izni, Kasim 2003’te verilmistir. Dahil edilen tim modellerin Avrupa Birligi'ne dagitimi
planlanmistir.

CE isareti icin klinik kanit

Klinik literatur incelemesi, amaclandidi sekilde kullanildiginda s6z konusu cihazin guvenligi
ve/veya performansiyla ilgili 3 makale bulunmustur. Bu makalelerde yaklasik 179 vaka
bulunmaktaydi. U¢ hasta duzeyi veri aktivitesi, 107 kateter hakkinda bilgi toplamistir.

Klinik literatur ve klinik anketten elde edilen bulgular, s6z konusu cihazin performansini
desteklemektedir. Split Stream® kateteriyle ilgili veriler, degerlendirilmistir. S6z konusu cihazin
faydalari, cihaz amaclandigi gibi kullanildiginda risklere agir basmigtir. Cihazin faydasi, doktor
tarafindan diger tedavilerin veya konservatif bakimin istenmedigi hastalarda hemodiyaliz
yapillmasina izin vermesidir.

Giuvenlik

Gecerli gereklilikleri kargiladigini kanitlayan yeterli veri bulunmaktadir. Cihaz glvenlidir ve
amaglandigi ve Medcomp tarafindan 6ne sartldagu gibi performans gdstermektedir. Cihaz,
yetigkin hastalarda hemodiyaliz i¢in uzun sureli vaskuler erigsim saglamak amaciyla en son
teknolojiyle Uretilmistir.

Medcomp sunlari degerlendirmistir:

e Pazarlama Sonrasi Veri
e Medcomp Bilgilendirme Materyalleri
¢ Risk Ydénetimi Belgesi

Riskler, uygun bicimde gosterilmistir ve en glincel belgelerle uyumludur. Cihazla ilgili riskler,
faydalari agir bastiginda kabul edilebilirdir. 01 Ocak 2020’dan 31 Mart 2025'e kadar satilan
61.824 Unite icin 285 sikayet olmustur. Sikayet orani, %0,46'dr.
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6. Olasi terapotik alternatifler

Alternatif tedavileri disinurken, icinde bulundugunuz durumu degerlendirebilecek olan
doktorunuzla iletisim kurmaniz onerilir. Bobrek Hastaligi Sonugclari Kalite Girisimi (Kidney
Disease Outcomes Quality Initiative - KDOQI) 2019 klinik uygulama yonergeleri asagidaki
tedavi Onerilerini desteklemek icin kullaniimigtir.

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Stenoz
o Kalici ¢ozelti. e Zaman gerektirir. e Tromboz
e Kateterden daha e Hastalarin bazen e Anevrizma
AV Fistul dusuk kendi kendilerine e  Pulmoner
komplikasyon igne yapmalari hipertansiyon
orani. gerekir. e Steal Sendromu

e Septisemi
e Prosedir sonrasi
kanama
e Enfeksiyon
e Tromboz

e Hizl erisim igin e Kalici degildir. e islevi bozulmu
kullanisli. o Kateteriglev iateterde kan§
Hemodiyaliz Kateteri e Tedaviler arasinda bozuklugu olabilir. akiginin azalmasi
képru olarak e Fayda herkes icin e Kardivovaskiiler
kullanilabilir. ayni olmayabilir. y

olaylar
e Kateter gevresinde
fibrin kihfi olusumu
e  Septisemi

e Hemodiyalizden

daha az kisitlayici e Safsizliklarin : SPeertlltomt.

Peritoneal Diyaliz diyet. temizlenmesi, akis ptisemi
e Hastaneye yatmaya ve alan ile sinirlidir. * AsInsivi

gerek yoktur. yuklenmesi

e Tromboz

e Dondr gereklidir. e Hemoraj

o Daha yuksek e Bazi gruplarigin - <
yasam kalitesi. daha risklidir. * .Ureég;;Li?;;l:lllgl
. . e Daha duglk 6lim e Hastanin, hayati ;
Bdbrek Nakli riski. boyunca ilag . Orgglrl reddi
o Daha az diyet kullanmasi gerekir. .M' kurg_ |
kisittamalari. e llacin yan etkileri ¢ lyokarciya
vardir. enfarktis
o Felg
* I\gzr::nlﬂ(,a![g}in giga e Klinik durumu e Tedavi, aslinda
Kapsaml Konservatif . H ?k I'ty e kotulestirebilir. CKD ile iligkili
Bakim m:r};liuneil Ieetisnli e Tedavi etmek igin riskleri minimize
korury tasarlanmamistir. etmeyebilir.
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7. Kullanicilar i¢in onerilen egitim

Kateter, kalifiye, lisansli bir doktor veya bir doktorun talimatiyla ¢alisan kalifiye diger saglik
personeli tarafindan yerlestiriimeli, degistiriimeli ve ¢ikariimalidir. Bazi durumlarda, evde
hemodiyaliz igin uygun olabilecek hastalar, kateterin dis baglantilarini degistirebilirler.

Uluslararasi Hemodiyaliz Dernegi'nin hazirladigi yonergelere bakin. Evde diyaliz 6nerilirse size
egitim verilecektir. Egitim programinin amaglari:

1) Diyaliz tedavisini evde guvenli uygulamak icin size bilgi vermek.
2) Hastaliginizi izleyip yonetmenizi saglamak.
3) Evde hemodiyaliz korkulari ve kisitlamalariyla basa ¢ikmaniza yardim etmek.

ideal hemsire egitmen/hasta orani, tipik olarak 1:1’dir. Bir egitim programi hazirlanacaktir.
Egitim ihtiyaclariniza goére kisisellestirilecektir.

Kisaltmalarin Tanimi

AV Arterioven6z

CE Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu)
CKD Kronik Bobrek Yetmezligi

cm santimetre

CMR Karsinojenik, mutajenik, reprotoksik

F French (kateter kalinhgi)

FDA Gida ve ilac Idaresi

FSCA Saha Guvenligi Duzeltici Eylemi

KDOQI Bdbrek Hastaligi Sonuglari Kalite Girigimi
PA Pensilvanya

SSCP Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti
USA Amerika Birlesik Devletleri

ala Agirlikga Yuzde

“MDR Belgelerine” kopya ekleyin (Paraf ve Tarih): |
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