KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIMISEST

SSCP-008

Tootepere Hemo-Cath® LT kateetrikomplektid

OLULINE INFORMATSIOON

Selle ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) eesmark on pakkuda avalikkusele
juurdepaasu seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse peamiste aspektide ajakohastatud kokkuvéttele.

See SSCP ei ole mdéeldud asendama kasutusjuhendit kui peamist dokumenti, et tagada seadme
ohutu kasutamine, ega anda diagnostilisi voi terapeutilisi soovitusi ettenahtud kasutajatele
vOi patsientidele.

Kohaldatavad dokumendid
Dokumendi tiup Dokumendi pealkiri / number
DHF 10013, 10014
"MDR dokumentatsiooni" MDR-008
failinumber

Labivaatamise ajalugu
Labivaatamine Kuupaev CR# Autor Muudatuste kirjeldus Valideeritud
1 040CT2021 | 26535 RS SSCP rakendamine O Jah,
teavitatud
asutus on
selle versiooni
valideerinud
jargmises
keeles: Inglise
O Ei, seda
versiooni ei
ole teavitatud
asutus
valideerinud,
kuna tegemist
on lla voi
IIb klassi
implanteeritav
a seadmega
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2 25JUL2022 | 27030 | RS Ajastatud varskendus; | Jah,
varskendatud SSCP-d |teavitatud
vastavalt CER-008_0-|9. asutus on
Lisaks lisati kogu selle versiooni
ulatuses jargmised valideerinud
elemendid: Pohilised jargmises
UDI-DI, SRN, teavitatud keeles: |ng|ise
asutuse nimi ja tiksik O Ei, teavitatud
identifitseerimisnumber, | 5.tus ei
EMDN-i nomenklatuur, |yinnitanud seda
jaakriskide versiooni, kuna
kvantifitseerimine, tegemist on lla
alternatiivsete voi llb klassi
ravimeetoditega implanteeritava
seotud eelised ja riskid, seadmega
koduse hemodialiiiisi
noutav koolitus ja
akroniiiimide tabel.

3 19SEP2022 | 27292 | GM Lisati taiendav teave Jah,
Ulevaatus 2 reale. 8. teavitatud
jagu on ajakohastatud, | asutus kinnitas
et viia see vastavusse | selle versiooni
koige ajakohasemate jargmises
uhtlustatud standardite | keeles: Inglise
ja kohaldatavate Uhiste | 7 g
spetsifikatsioonide teavitatud
(CS) nduetega. asutus ei
Jaakriskide kinnitanud
kvantifitseerimist seda versiooni,
on varskendatud, et kuna tegemist
viia see vastavusse on lla voi
IFU-s sisalduvate llb klassi
kahjukategooriatega. implanteeritav
Jaotises 5 kuvatud a seadmega
tuvastatud ja kliinilise
toimivuse hindamiseks
kasutatud juhtumite
koguarv on viahenenud
5506-It 672-le, jattes
vélja jargmised
kliiniliste toendite
kombineeritud
kohortallikad: Onder et
al., 2007 (175 juhtumit),

Haas et al., 2010
(3,170 juhtumit),
Granata et al., 2018
(1,489 juhtumit).

4 06JUL2023 | 28266 | GM Perioodiline O Jah,

varskendus; teavitatud
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Varskendatud vastavalt | asutus on selle
CER-008 versioonile D | versiooni
valideerinud
jargmises
keeles: Inglise
O Ei,
teavitatud
asutus ei ole
seda versiooni
kinnitanud,
kuna tegemist
on lla voi llb
klassi
implanteeritav
a seadmega.

5 01JUL2024 | 29151 | GM Perioodiline O Jah,
varskendus; teavitatud
Varskendatud vastavalt | gsytus on selle
CER-008 versioonile E | versiooni
valideerinud
jargmises
keeles: Inglise
O Ei,
teavitatud
asutus ei ole
seda versiooni
kinnitanud,
kuna tegemist
on lla voi llb
klassi
implanteeritav
a seadmega.

6 31JUL2025 | 25- GM Perioodiline O Jah,

0051 varskendus; teavitatud
Varskendatud vastavalt | gsutus on selle
CER-008 versioonile F | yversiooni
valideerinud
jargmises
keeles: Inglise
O Ei,
teavitatud
asutus ei ole
seda versiooni
kinnitanud,
kuna tegemist
on lla voi llb
klassi
implanteeritav
a seadmega.
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KASUTAJAD / TERVISHOIUSPETSIALISTID

Jargnev teave on méeldud kasutajatele/tervishoiutddtajatele. Selle teabe jarel on patsientidele

modeldud kokkuvote.

1. Seadme identifitseerimine ja iildine teave

Seadme kaubanimi
(-nimed)

Hemo-Cath® LT

Tootja nimi ja aadress

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

Tootja tihtne
registreerimisnumber
(SRN)

US-MF-000008230

Po6hiline UDI-DI

00884908106MS

Meditsiiniseadmete
nomenklatuuri kirjeldus
/ tekst

F900202 - pusiv hemodiallusi kateeter ja komplektid

Seadme klass

Esimese CE-
sertifikaadi
véljaandmise kuupaev
selle seadme jaoks

November 1997

Volitatud esindaja
nimi ja SRN

Euroopa digusloome ekspert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Saksamaa

SRN: DE-AR-000005009

Teavitatud asutuse
nimi ja Uks
identifitseerimisnumber

BSI Holland
NB2797

Kadik selle dokumendiga hdlmatud seadmed on pikaajalise hemodialtiusi kateetrikomplektid.
Seadme osade numbrid on jagatud variantkategooriatesse. Neid seadmeid turustatakse
protseduurialustena, erinevates konfiguratsioonides, kaasa arvatud tarvikud ja lisaseadmed
(vt jactist "Seadmega koos kasutamiseks moeldud tarvikud").

Seadmete variandid:

Variandi kirjeldus

Osa number

12.5F x 15cm Sirge Hemo Cath LT

30540-815-100
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Variandi kirjeldus

Osa number

12.5F x 18cm Sirge Hemo Cath LT

30540-818-100

12.5F x 24cm Sirge Hemo Cath LT

30540-824-100

12.5F x 28cm Eelkdverdatud Hemo Cath LT 3293G
12.5F x 28cm Sirge Hemo Cath LT 3289G
12.5F x 32cm Eelkdverdatud Hemo Cath LT 3294G
12.5F x 32cm Sirge Hemo Cath LT 3306G
8F x 18cm Sirge Hemo Cath LT 3189G
8F x 24cm Sirge Hemo Cath LT 3190G

Protseduurialused:

Kataloogikood

Osa number

Kirjeldus

8F x 18 cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt

SL18P 3189G (mansett 15 cm otsast)

8F x 24cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt
SL24P 3190G (mansett 21cm otsast)

12.5F x 15cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt
MC101241 30540-815-100 | (mansett 10cm otsast)

12.5F x 18 cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt
MC101242 30540-818-100 | (mansett 13cm otsast)

12.5F x 24cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt
MC101243 30540-824-100 | (mansett 19cm otsast)

12.5F x 28cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt
SL28E. 3289G (mansett 23cm otsast)

12.5F x 32cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt
SL32E. 3306G (mansett 27cm otsast)

12,5 F x 28 cm Eelkdverdatud Hemo-Cath® LT kateetri
SL28PCE. 3293G komplekt (mansett 23 cm otsast)

12,5 F x 32cm Eelkdverdatud Hemo-Cath® LT kateetri
SL32PCE. 3294G komplekt (mansett 27cm otsast)

Protseduurialuste konfiguratsioonid:

Konfiguratsiooni tiitip

Komplekti komponendid

8F komplekt

(1) Kateeter

(1)1,3mmOD x 1,0 mm ID x 70 mm (18 GA)
SISUSTUSNOEL

(1) 0,97 mm x 70 cm (0,038) JUHTTRAADI J (R 3 mm) OTSK
(1) Edasilukkaja

(1) Tunneli rajaja

(1) 3,4 mm ID x 18 cm (10F) EEMALDATAYV SISESTAJA
(1) Skalpell

(1) Hemo-Cathi klamber

(2) Otsa korgid

(1) Patsiendi ID-kaart

(1) Patsiendi teabepakett
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Konfiguratsiooni tiilip Komplekti komponendid

12.5F komplekt

(1) Kateeter

(1) 1,3mmOD x1,0mm ID x 70 mm (18 GA)
SISUSTUSNOEL

(1) 0,97 mm x 70 cm (0,038) JUHTTRAADI J (R 3 mm) OTSK
(1) Edasiltikkaja

(1) Tunneli rajaja

(1) Tunneli rajaja Gmbris

(1) 4,4mm ID x 18 cm (13F) EEMALDATAYV SISESTAJA
(1) Skalpell

(1) Hemo-Cathi klamber

(2) Otsa korgid

(1) Patsiendi ID-kaart

(1) Patsiendi teabepakett

12,5F Eelkdverdatud
komplekt

(1)1,3mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18 GA) SISUSTUSNOEL
(1) 0,97 mm x 70 cm (0,038) JUHTTRAADI J (R 3 mm) OTSK
(1) Edasilukkaja

(1) Tunneli rajaja

(1) Tunneli rajaja Gmbris

(1) 4,4mm ID x 18 cm (13F) EEMALDATAYV SISESTAJA

(1) Skalpell

(2) Otsa korgid

(1) Patsiendi ID-kaart

(1) Patsiendi teabepakett

)
)
)
)
)
)
)
)
)
(1) Kateeter
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

2. Seadme kavandatud kasutusviis

Moeldud otstarve

Hemo-Cath® LT kateetrid on mdeldud kasutamiseks taiskasvanutel ja
lastel, kellel puudub funktsionaalne pusiv veresoonte juurdepaas voi
kes ei ole kandidaadid pusivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle
jaoks on kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik
tsentraalne veenivaskulaarne juurdepaas hemodialuusiks ja
afereesiks. Kateeter on ette nahtud kasutamiseks kvalifitseeritud
tervishoiutdotajate korraparase jarelevalve ja hindamise all. See
kateeter on mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Naidustus(ed)

Hemo-Cath® LT kateetrid on naidustatud lUhiajaliseks voi
pikaajaliseks kasutamiseks, kui juurdepaas veresoontele on vajalik
14 paeva voi kauem hemodialilsi ja afereesi eesmargil.

Sihtrthm(ad)

Hemo-Cath® LT kateetrid on méeldud kasutamiseks taiskasvanutel ja
lastel, kellel puudub funktsionaalne pusiv veresoonte juurdepaas voi
kes ei ole kandidaadid pusivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle
jaoks on kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik
tsentraalne veenivaskulaarne juurdepaas hemodiallusiks

ja afereesiks.

Vastunaidustused
jalvdi piirangud

* Teadaolev vdi kahtlustatav allergia kateetri vdi komplekti mis tahes
komponendi suhtes.

» See seade on vastunaidustatud patsientidele, kellel on raske,
kontrollimatu koagulopaatia vdi trombotsitopeenia.
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3. Seadme kirjeldus

- &
L

Joonis 1: Hemo-Cath® LT Eelkoverdatud

Joonis 2: Hemo-Cath® LT sirge

= oy

Seadme
kirjeldus

Hemo-Cath® LT kateeter on pikaajaline kahe luumeniga, Uhe
juurdepaasuga kateeter, mida kasutatakse vere eemaldamiseks ja
tagastamiseks kahe eraldi kanali (luumeni) kaudu. Iga luumen on
Uhendatud 1abi pikendusliini Uleminek luumeni ja pikendusliini vahel
paikneb vormitud jaoturis. Igal luumenil on taitmismaht, mida tuvastavad
pikenduste klambritesse kokku pandud identifitseerimisrdngad. Kateetri
luumenisse asetatakse polliestermansett kudede sissekasvamiseks, et
kinnitada kateeter. Kateeter sisaldab baariumsulfaati, et holbustada
visualiseerimist fluoroskoopia vdi rontgenikiirgusega. Kateetrit on testitud
voolukiirustel kuni 400 ml/min (12,5 F) ja 250 ml/min (8 F). Kateeter

on saadaval erinevates suurustes, et see vastaks arsti eelistustele ja
kliinilistele vajadustele.

Patsiendi
kudedega
kokkupuutuvad
materjalid/ained

Allolevas tabelis toodud protsendivahemikud péhinevad 18 cm kateetri
(11,44 g) ja 24 cm kateetri (11,81 g) kaaludel.

8F Hemo-Cath® LT
Materjal %Kaal (k/1)
Silikoon 54.70 - 55.66
Atsetaal kopolimeer 20.19 - 20.85
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Polluretaan 14.99 - 15.48
Akrulonitriil butadieen stireen 6.04 - 6.24
Baariumsulfaat 1.75-2.17
Polletileen tereftalaat 0.95-0.99

Allolevas tabelis toodud protsendivahemikud pdhinevad 15cm kateetri
(12,089) ja 32cm kateetri (13,899) kaaludel.

12.5F Hemo-Cath® LT
Materjal %Kaal (k/l)
Silikoon 55.00 - 58.92
Atsetaal kopolimeer 17.16 - 19.74
Polluretaan 13.31 - 15.31
Akrulonitriil butadieen stlireen 5.20 - 5.98
Baariumsulfaat 1.91 - 3.62
Polietileen tereftalaat 1.79-2.06

Markus: Kasutusjuhiste kohaselt on seade vastunaidustatud patsientidele,
kellel on teadaolevalt voi kahtlustatakse allergiat tlaltoodud materjalide
suhtes.

Markus: Roostevaba terast sisaldavad tarvikud voivad sisaldada kuni
4% massist CMR-ainet koobaltit.

olevate
ravimainete
kohta

Teave seadmes

Puudub

Kuidas seade
saavutab
ettenahtud
toimimisviisi

HemodiallUsi kateetrid on tsentraalselt paigutatud juurdepaasutorud.
Tuupiline hemodialiilsi kateeter kasutab 6hukest painduvat toru. Torul on
kaks ava. Toru laheb suurde veeni. Veen on tavaliselt sisemine kagiveen.
Veri eemaldatakse [abi Uhe kateetri luumeni. Veri voolab dialUusi
masinasse labi eraldi torustiku. Seejarel veri té6deldakse ja filtreeritakse.
Teise luumeni kaudu naaseb veri patsienti. Seda seadet kasutatakse siis,
kui dialuusi tuleb alustada kohe. Patsientidel ei pruugi olla toimivat AV-
fistuli vbi transplantaati. Kateetri hemodialiits toimub tavaliselt lihiajaliselt.
Ménel juhul vaib tekkida pikaajaline juurdepaas. Naiteks kui on probleeme
AV-fistuli voi transplantaadi toetamisega. Kateetrit voib kasutada ka
afereesiks. Aferees vdib toimuda verepangas voi hemodialiitisikeskuses.
Sarnaselt hemodialliisiga eemaldatakse afereesiga veri kateetrist ja
seejarel tagastatakse veri l1abi kateetri. Afereesi on erinevat tltpi. Kui
hemodiallitis puhastab verd, siis aferees eraldab ja eemaldab vere
komponendi.

teave

Steriliseerimise

Sisu on steriilne ja mitteplrogeenne avamata, kahjustamata pakendis.
Steriliseeritud etuleenoksiidiga.
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Eelmised

Eelmise polvkonna nimi

Erinevused praegusest seadmest

pdlvkonnad /
variandid

Puudub

Puudub

Tarviku nimi

Tarviku kirjeldus

Juhttraat

Uldiseks intravaskulaarseks
kasutamiseks, et hdlbustada
meditsiiniseadmete selektiivset
paigutamist veresoone
anatoomiasse.

Juhttraadi edaslikkaja

Abivahend juhttraadi sisestamiseks
sihtveeni.

Sisestusnoel

Kasutatakse juhttraadide
perkutaanseks sisestamiseks.

Tarvikud, mis
on ette nahtud

Skalpell

Léikeseade kirurgiliste, patoloogiliste
ja vaiksemate meditsiiniliste
protseduuride ajal

kasutamiseks
koos Hemo-Cath

Tunneli rajaja

Subkutaanse tunneli loomiseks
kasutatav instrument

LT kateetritega

Hemo-Cathi klamber

Kinnitusklamber kdverdab
pikendusliine

Eemaldatav sisestaja

Introduktorid on ette nahtud
tsentraalse venoosse juurdepaasu
saamiseks, et hélbustada kateetri
sisestamist keskveenisusteemi.

Mébeldud perkutaanseks
sisenemiseks veresoonde,

Laiendaja et suurendada veresoone ava kateetri
veeni paigutamiseks.
Otsa kork Kateetri lueri puhtuse hoidmiseks

ja kaitsmiseks hoolduste vahel.

Seadme voi toote nimi

Seadme vdi toote kirjeldus

Muud seadmed
vOi tooted, mis
on ette nahtud

Kleepuv haavaside, mis on ette

kasutamiseks
koos Hemo-Cath
LT-ga

Tegaderm nahtud kateetri kaitsmiseks
saastumise eest, kui seda ei kasutata
Kinnitatakse sisestusndela kilge, et

Siustal aidata kinni pidada vere tagasivoolu,

kui sisestusndel perforeerib sihtveeni,
valtides 6huembooliat.

4. Riskid ja hoiatused

Jaakriskid ja
soovimatud mojud

Vastavalt ravimi infokirjeldusele (IFU 40767BSI) on kdik kirurgilised
protseduurid seotud riskiga. Medcomp on rakendanud
riskijuhtimisprotsesse, et ennetavalt leida ja leevendada neid riske nii
palju kui vdimalik, ilma et see mdjutaks negatiivselt seadme kasu ja riski
suhet. Parast leevendamist jaavad selle toote kasutamisest tulenevad
jaakriskid ja voimalikud kdrvalndhud alles. Medcomp on otsustanud,

et kdik jaakriskid on vastuvdetavad.
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Jaakkahjustuse tiiip Kahjuga seotud véimalikud
korvalnahud

Verejooks Verejooks (voib olla tésine)
Reiearteri verejooks
Hematoom
Retroperitoneaalne verejooks
Sitdame sindmus Sudame arltmia

Silidame tamponaad
Emboolia Ohkembol

Infektsioon Baktereemia

Endokardiit

Valjumiskoha infektsioon
Sepsis

Tunneli infektsioon
Perforatsioon Alumise ddnesveeni
punktsioon

Veresoone rebestus
Veresoone perforatsioon
Pneumotooraks

Parema koja punktsioon
Rangluualuse arteri
punktsioon

Ulemise d6nesveeni
punktsioon

Tromboos Tsentraalveeni tromboos
Luumeni tromboos
Rangluualuse veeni
tromboos

Vaskulaarne tromboos
Mitmesugused tusistused Brahhiaalpdimiku vigastus
Reieluu narvi kahjustus
Hemotooraks

Pleura vigastus

Rindkere kanali rebestus
Venoosne stenoos

Jaadkriskide kvantifitseerimine
PMS-i kaebused PMCF-i
Patsiendi (01. jaanuar 2019 — siindmused
jadkkahjustuse | 30. septembrini 2024)
kategooria Muiidud tiksused: Uuritud Uksused:
36 417 495
% seadmetest % seadmetest
Allergiline , o
reakisioon Ei ole teatatud 0.2%
Verejooks 0.014% 0.2%
Siddame siindmus 0.003% 0.2%
Emboolia Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Infektsioon 0.003% 9.90%
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Perforatsioon Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Stenoos Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Kudede vigastus Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Tromboos Ei ole teatatud 0.2%
M|t[ngsugused Ei ole teatatud Ei ole teatatud
tUsistused

Kadik hoiatused on labi vaadatud riskianalliisi, PMS-i ja kasutatavuse
testimise suhtes, et kinnitada teabeallikate jarjepidevust. Toote IFU (IFU
40767BSI) kohaselt on Hemo-Cath LT kateetritel jargmised hoiatused:

. Arge sisestage kateetrit tromboosiga veresoontesse.

. Arge likake juhttraati voi kateetrit edasi, kui tunnete ebatavalist
takistust.

. Arge sisestage ega eemaldage juhttraati jduga Ghestki

komponendist. Kui juhttraat saab kahjustatud, tuleb juhttraat ja koik
sellega seotud komponendid koos eemaldada.

. Arge steriliseerige kateetrit ega tarvikuid tihelgi viisil.

. Sisu on steriilne ja mittepirogeenne avamata, kahjustamata
pakendis. STERILISEERITUD ETULEENOKSIIDIGA

. Arge kasutage kateetrit ega tarvikuid uuesti, kuna seade ei

pruugi korralikult dekontamineeruda ja puhastuda, mis vdib pdhjustada
kontamineerumist, kateetri lagunemist, seadme vasimust voi
endotoksiinireaktsiooni.

. Arge kasutage kateetrit ega tarvikuid, kui pakend on avatud véi
kahjustatud.
. Arge kasutage kateetrit ega tarvikuid, kui on nidha mérke toote
kahjustusest vdi kdlblikkusaeg on mdddas.
Hoiatused ja . Arge kasutage teravaid instrumente pikendustoru voi kateetri
ettevaatusabindud | luumeni laheduses.
. Arge kasutage sideme eemaldamiseks kaare.
. ARGE kasutage selle kateetri puhul joodi ega joodipdhiseid

desinfektsioonivahendeid. Tekib kateetri rike. Antiseptilise lahusena,
mida selle kateetri peal kasutada, on soovitatav kasutada
alkoholipdhiseid lahuseid.

Hemo-Cath LT kateetri IFU-des loetletud ettevaatusabinéud on jargmised:

. Kontrollige enne ja parast iga raviprotseduuri kateetri luumenit ja
pikendusi kahjustuste suhtes.

. Onnetusjuhtumite drahoidmiseks tagage enne ravi ja
raviprotseduuride vahel kbikide korkide ja vereliinide Ghenduste
turvalisus.

. Kasutage selle kateetriga ainult Luer Locki (niidistatud) Ghendusi.
. Harvadel juhtudel, kui jaotur vdi konnektor eraldub sisestamise

vOi kasutamise ajal mis tahes komponendist, votke kasutusele koik
vajalikud meetmed ja ettevaatusabindud, et valtida verekaotust voi
ohkembooliat, ning eemaldage kateeter.

. Enne kateetri sisestamist veenduge, et olete kursis vdimalike
tusistustega ja nende erakorralise raviga, kui mdni neist peaks ilmnema.
. Vereliinide, sUstalde ja korkide korduv ulepingutamine vdhendab
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konnektori eluiga ja voib pdhjustada konnektori véimaliku rikke.

. Kateeter saab vigastada, kui kasutatakse muid klambreid peale
selle, mis komplektiga kaasas on.
. Valtige klambrite panemist kateetri Luer Locki ja jaoturi |ahedale.

Korduv klambrite panemine samasse kohta vaib torusid nérgendada.

Taiendavad hoiatused ja ettevaatusabindud, mis on loetletud Hemo-
Cath® LT kateetri IFU-des, on jargmised:

. Arsti diskretsioon on tungivalt soovitatav selle kateetri
sisestamisel patsientidele, kes ei suuda sugavalt hingata voi hinge kinni
hoida.

. Ventilaatori tuge vajavatel patsientidel on rangluualuse veeni
kanuleerimise ajal suurem risk pneumotooraksi tekkeks, mis voib
pdhjustada tusistusi.

. Rangluualuse veeni pikaajaline kasutamine voib olla seotud
rangluualuse veeni stenoosiga.

. Arge laiendage tunneli rajamise ajal nahaalust kudet dle. Liigne
laiendamine vbib manseti sissekasvamist edasi lUkata/takistada.

. Arge tdmmake tunneli rajajat viltu vélja. Kateetri otsa
kahjustamise valtimiseks hoidke tunneli rajaja otse.

. ARGE haarake juhttraadist ega tdmmake seda enne J-sirgendaja

vabastamist. Juhttraat v8ib kahjustada, kui see tdmmatakse vastu
J-sirgendaja kinnitust.

. Sisestatud traadi pikkus maaratakse patsiendi suuruse jargi.
Kogu protseduuri valtel jalgige patsienti artitmia suhtes. Selle
protseduuri ajal tuleb patsient asetada sidamemonitorile. Kui juhttraadil
lastakse minna paremasse aatriumisse, vdivad tekkida stidame
rutmihaired. Selle protseduuri ajal tuleb juhttraati kindlalt hoida.

. ARGE painutage Umbrist/laiendajat sisestamise ajal, kuna
painutamine pdhjustab Umbrise enneaegse rebenemise. Esmakordsel
I&bi nahapinna sisestamisel hoidke Umbrist/laiendajat otsa lahedalt
(ligikaudu 3 cm kaugusel otsast). Umbrise/laiendaja veeni suunas
likumiseks haarake uuesti Umbrisest/laiendajast paar sentimeetrit
(ligikaudu 5 cm) algsest haardekohast kdrgemalt ja suruge
Umbris/laiendaja alla. Korrake protseduuri, kuni tmbris/laiendaja on
taielikult sisestatud.

. Arge kunagi jatke Umbrist plsikateetrina oma kohale. Tekib veeni
kahjustus.
. Arge kinnitage klambriga kateetri kahe luumeni osa.

Klammerdage ainult pikendused. Arge kasutage hammastega tange,
kasutage ainult kaasasolevaid liiniklambreid.

. Arge tbmmake veresoonde jaanud (imbrise osa laiali.
Veresoonte kahjustamise valtimiseks tdommake Umbris véimalikult
kaugele tagasi ja rebige Umbrist ainult paar sentimeetrit korraga.

. Veenduge, et kateetrist ja pikendustest on kogu 6hk aspireeritud.
Kui seda ei tehta, voib tekkida 6huemboolia.

. Kateetri paigutuse kontrollimata jatmine vdib pohjustada tdsise
trauma voi surmaga loppevaid tisistusi.

. Teravate esemete vdi ndelte kasutamisel kateetri luumeni
vahetus laheduses tuleb olla ettevaatlik. Kontakt teravate esemetega
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voib pbhjustada kateetri vigast t66d.

. Klammerdage kateeter ainult kaasasolevate klambritega.

. Pikendusklambrid peaksid olema avatud ainult aspiratsiooniks,
loputamiseks ja diallUsiks.

. Vaadake alati 1&bi haigla v6i Uksuse protokoll, voimalikud

tusistused ja nende ravi, hoiatused ja ettevaatusabindud enne mis tahes
mehhaanilise voi keemilise sekkumise teostamist kateetri
toimimisprobleemide korral.

. Jargmisi protseduure peaks katsetama ainult arst, kes tunneb
vastavaid tehnikaid.
. Arge tdmmake kateetri distaalset otsa labi sisselbike, kuna haav

vOib kontamineeruda.

Muud olulised
ohutuse aspektid
(nt valiohutuse
parandusmeet-
med jne)

Ajavahemikul 01. jaanuarist 2019 kuni 30. septembrini 2024 esitati 134
kaebust 36 417 mUitdud Uhiku kohta, mis annab Uldise kaebuste méaara
0,368%. Surmaga seotud stindmusi ei esinenud. Ukski siindmus ei kutsunud
Ulevaatuse perioodil esile tagasikutsumist.

5. Kiliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jalgimise kokkuvote (PMCF)

Uuritava seadmega seotud Kliiniliste andmete kokkuvote

Alljargnevates tabelites on esitatud igas Kliinilises andmeallikas tuvastatud ja kliinilise
tulemuslikkuse hindamiseks kasutatud seadme paigaldamise juhtumite numbrid.

Niidustus Kliiniline PMCF Juhtumeid | Kasutajakiisitluse
kirjandus andmed kokku vastused
Aferees 0 399 399 0
Hemodiallls 342 96 438 1
Teadmata 0 0 0 0
Kokku 342 495 837 1
Patsiendi Kliiniline PMCF Juhtumeid | Kasutajakisitluse
populatsioon kirjandus andmed kokku vastused
Taiskasvanud 115 468 583 0
Lapsed 227 27 254 0
Teadmata 0 0 0 1
Kokku 342 495 837 1
Kateetri Kliiniline PMCF Juhtumeid | Kasutajakiisitluse
Prantsuse suurus kirjandus andmed kokku vastused
8F 103 19 122 0
12.5F 84 476 560 1
Teadmata 155 0 155 0
Kokku 342 495 837 1

Kliinilist joudlust mdddeti parameetrite abil, sealhulgas, kuid mitte ainult, ooteaeg, kateetri
sisestamise tulemused ja korvaltoimete esinemissagedus. Nendest uuringutest eraldatud
kriitilised kliinilised parameetrid vastasid tehnika taseme juhistes satestatud standarditele.
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Uheski kliinilises tegevuses ei tuvastatud ettenagematuid kdrvaltoimeid ega muid
kdrvaltoimete esinemissagedusi.

Medcomp® kateetrid labivad ja peavad labima simuleeritud kasutustesti, mille eesmark on
korrata kasutamist 3 korda nadalas 12 kuu jooksul seadme arendamise osana. Hemo-Cath®
LT kateeter labis selle testi. Kuigi Medcomp® kateetrid ei sisalda aja jooksul lagunevaid
materjale, vbidakse taielikult td6tavaid kateetreid eemaldada muudel pbéhjustel, nagu naiteks
raskesti ravitav infektsioon, ravi muutmine (nt neeru asendamine (siirdamine) voi arterio-
venoosse transplantaadiffistuli kasutamine). Avaldatud Kliiniline kirjandus ei keskendu nendel
pdhjustel alati kateetri filsilisele eluajaale. Hemo-Cath® LT kateetri puhul oli 401 kateetri
kasutusaeg 49,1 paeva [95% CI: 40,7-57,5 paeva], mis on seni Kliinilises kasutuses leitud.
Selle teabe pdhjal on Hemo-Cath® LT kateetri eluiga 12 kuud; kateetri eemaldamise ja/voi
asendamise otsus peaks siiski pdhinema Kliinilisel toimivusel ja vajadusel, mitte mingil
ettemaaratud ajahetkel.

Samavaarse seadmega seotud kliiniliste andmete kokkuvéte (vajadusel)

Avaldatud kirjanduse ja PMCF-i tegevuste kliinilised tdendid on loodud konkreetse seadme
teadaolevate ja tundmatute variantide kohta. Ajakohastatud kliinilise hindamise aruandes
esitatud samavaarsuse pdhjendus naitab, et nende variantide kohta saadaolevad Kliinilised
téendid esindavad seadmeperekonna seadmevariante.

Uuritava seadmeperekonna variantide vahel ei ole kliinilisi ega bioloogilisi erinevusi ning
tehniliste erinevuste vdimalikku mdju selgitatakse ajakohastatud kliinilise hindamise aruandes.

Turustamiseelsete uuringute Kliiniliste andmete kokkuvéte (vajadusel)

Seadme kliiniliseks hindamiseks ei kasutatud turustamiseelseid kliinilisi seadmeid.

Teistest allikatest parit kliiniliste andmete kokkuvote:

Allikas: Avaldatud kirjanduse kokkuvote

Kliiniliste tdendite kirjanduse otsingud on leidnud Uksteist avaldatud kirjanduse artiklit, mis
esindavad 342 Hemo-Cath® LT seadmeperekonna spetsiifilist juhtumit ja lisaks 4870
segakohordi juhtumit, mis hdlmavad Hemo-Cath® LT seadmeperekonda.

Artiklid sisaldavad kahte prospektiivset uuringut (Lucas et al., 2014, Mohamed et al., 2022),
Uheksat retrospektiivset uuringut (Stravropoulos et al., 2003, Onder et al., 2007, Haas et al.,
2010, Granata et al., 2018, Silva et al., 2020, Kumar et al., 2021, Novljan et al., 2023,
Prakash et al., 2023, Salah et al., 2024) ja kahte juhtumiuuringut (Lin et al., 2013, Lin et al.,
2024).
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Allikas: LTHD andmete kogumise uuringu aruanne_B

Pikaajalise hemodiallUsi kateetrite andmete kogumise uuringu eesmark oli koguda teavet
ohutuse ja toimivuse tulemuste kohta kohtadest, mis ostavad Medcompi pikaajalisi
hemodiallilsi kateetreid, et neid saaks kasutada EL MDR-i Kliinilises hindamises. Vastused
pidid taitma arstid vdi muud kohapealsed to6tajad, kelle Ule teostab jarelevalvet arst ja
juhendab neid. Uuringud jagati Glemaailmselt olemasolevatele Medcompi klientidele.
Vastused koguti kahekimne Uhest kohast, mis hélmasid Uheksat riiki (Kolumbia, Horvaatia,
El Salvador, Kreeka, Itaalia, Holland, Panama, Uruguay ja USA) Ule Pdhja-Ameerika,
Léuna-/Ladina-Ameerika ja Euroopa.

Kdik selles uuringus kirjeldatud patsiendid nimetasid ravi ndidustuseks hemodiallitsi ja nende
keskmine vanus oli 70,9 aastat. Patsientide sugu uuringus ei registreeritud. Kdik uuringus
kirjeldatud 57 kateetrit olid 12,5F Hemo-Cath® LT kateetrid pikkusega 28 cm.

Parameeter Vaartus Standardhalve 95% usaldusvahemik
Ooteaeg
(keskmised paevad) 104,6 65,7 43.8-165.4
Protseduuride tulemused 100% Puudub 100% - 100%
(sisestamise dnnestumine)
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Kateetritega seotud
verevoolu infektsioon
(CRBSI) (arv 1000
kateetripdeva kohta)
Tunneli infektsiooni

maar (arv 1000 0 Puudub Puudub
kateetripdeva kohta)
Valjumiskoha infektsiooni
maar (arv 1000 1,37 Puudub Puudub
kateetripdeva kohta)
Kateetriga seotud
venoosne tromb
(CAVT) (arv 1000
kateetripdeva kohta)

0 Puudub Puudub

1,37 Puudub Puudub

Allikas: Dr. Trerotola andmearuanne_B

Andmestiku esitas Scott O. Trerotola, MD, Pennsylvania Ulikooli haigla sekkumisradioloog.

Dr. Trerotola on ka Stanley Baumi radioloogiaprofessor, kirurgia radioloogiaprofessor, radioloogia
kvaliteedi aseesimees, radioloogia dotsent ja juhataja, sekkumisradioloogia aseesimees ja
juhataja ning Pennsylvania Ulikooli Perelmani meditsiinikooli Penn HHT tippkeskuse direktor.
Andmekogum on jarjestikune, terviklik ja hdlmab kateetripaigutusi menetlusradioloogia arstide

ja stipendiaatide, samuti arstide jarelevalve all olevate residentide poolt.

K&ik 401 uuringus kirjeldatud Hemo-Cath® LT kateetrit olid 12,5F erineva pikkusega Hemo-
Cath® LT kateetrid, mis sisestati perkutaanselt. Seal oli 324 kateetrit pikkusega 28 cm,

73 kateetrit pikkusega 32 cm ja 4 kateetrit, mille pikkus oli teadmata. 399 kateetrit oli
naidustatud afereesiks ja 2 kateetrit hemodiallUsiks. Vasakpoolsesse sisemisse kagiveeni
pandi 73 kateetrit, paremasse sisemisse kagiveeni 324 kateetrit ja 1 kateetri sisestamise
koht oli teadmata.

Parameeter Vaartus | Standardhalve 95% usaldusvahemik
Ooteaeg

(keskmised péevad) 49.1 86 40.7-57.5
Protseduuride tulemused
(sisestamise dnnestumine)
Kateetritega seotud verevoolu
infektsioon (CRBSI) 1,83 Puudub Puudub
(arv 1000 kateetripdeva kohta)
Tunneli infektsiooni maar

(arv 1000 kateetripaeva kohta)
Valjumiskoha infektsiooni maar
(arv 1000 kateetripdeva kohta)
Kateetriga seotud venoosne
tromb (CAVT) (arv 1000 0 Puudub Puudub
kateetripdeva kohta)

99.3% Puudub 98.5% - 100%

0,36 Puudub Puudub

0,05 Puudub Puudub

Allikas: PMCF_Medcomp_211

Medcompi kasutajauuringu kaigus saadi vastuseid tervishoiutdotajatelt, kes olid tuttavad
paljude Medcompi tootepakkumistega.
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28 vastajat vastas, et nemad vdi nende asutus on kasutanud Medcompi pikaajalise hemodialliUsi
kateetreid, kusjuures 3 vastanutest kasutas Hemo-Cath LT seadet. Pikaajaliste hemodialtusi
kateetrite kasutajate keskmistes arvamustes ei esinenud erinevusi tipptasemel jdudlus- ja
ohutustulemuste méotmise voi ohutuse vdi jdudlusega seotud seadmetlipide vahel.

Medcompi pikaajalise hemodialtitsi kateetrite kasutajatelt (n=28) koguti jargmised
andmepunktid:

o (Likerti skaala keskmine vastus) Kateetrid to6tavad ettenahtud viisil — 4,8 / 5

o (Likerti skaala keskmine vastus) Pakend vdimaldab aseptilist esitlemist — 4,8 / 5
o (Likerti skaala keskmine vastus) Kasu Uletab riski — 4,7/5

o Viivitusaeg (n=26) — 167 paeva (95 % Cl: 130 — 203)

Medcomp Hemo-Cath LT kateetrite kasutajatelt (n=3) koguti jargmised andmepunktid:

(Likerti skaala keskmine vastus) Kateetrid to6tavad ettenahtud viisil — 4,6 / 5
(Likerti skaala keskmine vastus) Pakend vdimaldab aseptilist esitlemist —4,3/5
(Likerti skaala keskmine vastus) Kasu uletab riski — 4,3 /5

Viivitusaeg (n=3) — 161,3 paeva (95 % Cl: 0 — 466,7)

Allikas: PMCF_Infusion_211

Infusiooni tootesarja andmete kogumise uuringu eesmark oli hinnata Medcompi
infusiooniportide, PICC-de, keskjoonte ja CVC-de koigi variantide ohutust ja toimivust.
70 kusitluse vastust koguti 17 riigist, mis esindasid 471 seadmejuhtumit.

Koguti 2 Hemo-Cath® LT juhtumit, sealhulgas mitut erinevat kategooriat prantsuse suuruse
(8F, 12,5F) ja pikkuse (18cm, 24cm) I16ikes. Seadme Medcomp Hemo-Cath® LT jaoks kogulti
jargmised tulemusnaitajad:

Ooteaeg — 30 paeva

Protseduuride tulemused — 100%

Kateetriga seotud verevoolu infektsioon — sindmusi pole teatatud
Kateetriga seotud venoosne tromb — slindmusi pole teatatud

e Valjumiskoha infektsioon — siindmusi pole teatatud

Allikas: PMCF_LTHD_242

Pikaajalise hemodiallisi (LTHD) Truveta andmeanallisiga hinnati sisteemis Truveta Studio
olemasolevate Medcomp®-i ja konkureerivate seadmete ohutuse ning toimivuse
tulemusnaitajate teavet. Truveta andmed parinevad enam kui 30-It tervishoiustisteemi
kasvavalt kollektiivilt, mis pakuvad kokku 800 haiglas ja 20 000 kliinikus 17% igapaevasest
meditsiinilisest abist kdigis 50-s Ameerika Uhendriikide osariigis, mis esindavad Ameerika
Uhendriikide mitmekesisust. Andmeanalliiisi jaoks kasutatud populatsioon tuletati Truveta
Studio patenditud programmeerimiskeele (Prose) ja kordumatute identifitseerimistunnuste
(UDI) abil, mis esindavad kdiki turul pakutavaid Medcomp®-i LTHD-seadmeid ja muude
ettevdtete muldavaid ja/voi toodetavaid LTHD-seadmeid.

Koguti 35 Hemo-Cath® LT juhtumit, mis hdlmasid mitut seadmevarianti. Kéik juhtumid, mida
kirjeldati kui 8F ja 12,5F ning sirgeid ja eelpainutatuid, hélmasid mitmeid konfiguratsioone
(sirge, eelpainutatud) ja pikkuseid (18 cm, 24 cm, 28 cm, 32 cm), kateetripikkuste 18 cm, 24
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cm, 28 cm ja 32 cm juures. Seadmete Medcomp Hemo-Cath® LT puhul jalgiti jargmisi
tehnika taseme kohaseid ohutuse ja toimivuse tulemusnaitajaid:

o Kateetriga seotud pdletik veres — 2,2 juhtu 1000 kateetripdeva kohta (95% CI: 0,89—
4,58)

Kateetriga seotud veenitromboos — 0 juhtu 1000 kateetripaeva kohta (95% CI: 0-1,17)
Eemaldamiskoha pédletik — 0,32 juhtu 1000 kateetripdeva kohta (95% CI: 0,01-1,77)
Tunneli nakkus — 0 juhtu 1000 kateetripaeva kohta (95% CI: 0-1,17)

Ooteaeg — 16 paeva (95% CI: 0-45,59)

Kateetri kaubamargi logaritmilises regressioonmudelis ei ilmnenud, et Medcomp®-i kateetrite
kaubamargid oleksid olnud statistiliselt oluliselt seotud CRBSI esinemisega. Kaubamargi
agnostiline logaritmiline regressioon naitas, et lastepopulatsiooni (0-19 aastat) ja reieveeni
sisestuskoha puhul seostusid kateetrid, mis olid konkreetse patsiendi puhul jarjekorras
neljandad voi hilisemad, disainilt kaheharulise otsaga ja eelpainutatud konfiguratsiooniga, olid
CRBSI esinemisega statistiliselt oluliselt seotud. Kateetrit Split Cath® Il seostati kaubamargi
mudelis CRBSI esinemise markimisvaarse vahenemisega (OR: 0,46 95% ClI: 0,33-0,63) ning
kaubamargi agnostilises mudelis nii lihema kateetripikkuse (<= 24 cm) kui ka vaiksema
French-suuruse (<14,5F) puhul.

Uldine kokkuvéte Kliinilisest ohutusest ja toimivusest

Hemo-Cath® LT kateetri andmete Iabivaatamisel kdigi allikate I6ikes on vdimalik jareldada, et
kénealuse seadme eelised, mis holbustavad hemodiallilisi ja afereesi labiviimist patsientidel,
kelle puhul muud ravimeetodid voi konservatiivne ravi ei ole arsti hinnangul naidustatud voi
soovitavad, kaaluvad Ules Uldised ja individuaalsed riskid, kui seadet kasutatakse tootja poolt
ettenahtud viisil. Tootja ja kliinilise eksperdi hindaja on seisukohal, et nii Idpetatud kui ka
kadimasolevad tegevused on piisavad, et toetada Hemo-Cath® LT kateetrite ohutust, tbhusust
ja vastuvdetavat kasu/riski profiili.

Tulemus

Kasu/riski
vastuvoetavuse
kriteeriumid

Soovitud
trend

Kliiniline
kirjandus
(Subjekti seade)

PMCF andmed
(Subjekti seade)

Esitus

Viivitusaeg

Rohkem kui 40
paeva

110 paeva — 281
paeva (avaldatud
kirjanduse
kokkuvote)

104,6 paeva
(LTHD andmete
kogumise
uuringu aruanne)

49,1 paeva
(Dr. Trerotola
andmearuanne)

161,3 paeva
(PMCF_Medcomp_
211)

Likerti skaala
vastus 4,3/5
(PMCF_Medcomp_
211)**

30 paeva
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(PMCF_Infusion_
211)

16 paeva
(PMCF_LTHD_
242)

100%
(LTHD andmete
kogumise uuringu

aruanne ja
jaotis 6.5.8)
100%
Menetluse . o (Avaldatud 99.3%
tulemused Rohkem kui 93,3% 1 kirjanduse (Dr. Trerotola
kokkuvote) andmearuanne)
Likerti skaala
vastus 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_
211)**
Ohutus
Sindmustest
pole teatatud
(LTHD andmete
kogumise uuringu
aruanne ja
PMCF_Infusion_211)
Kateetriga 172-10,1%1000 | 1,83 1000
N . Ll ateetripdaeva kohta
seotud Vahem kui 4,8 kateetripdeva kohta (Dr. Trerotola
verevoolu CRBSI juhtumit 1000 l (avaldatud andr.nearuanne)
infektsioon kateetripdeva kohta kirjanduse
(CRBSI) kokkuvote) Likerti
ikerti skaala

vastus 4,3/5
(PMCF_Medcomp_
211)**

2,2 1000
kateetripaeva kohta
(PMCF_LTHD 242)
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Tunneli
infektsiooni
maar

Vahem kui 2,8
tunneliinfektsiooni
juhtumit 1000
kateetripdeva kohta

ND*

Sindmustest pole
teatatud
(LTHD andmete
kogumise uuringu
aruanne ja
PMCF_Infusion_211)

0,36 1000

kateetripdeva kohta
(Dr. Trerotola

andmearuanne)

Likerti skaala vastus
46/5
(PMCF_Medcomp_
211)**

0 1000 kateetripaeva
kohta
(PMCF_LTHD_242)

Valjumiskoha
infektsiooni
maar

Vahem kui 3,2
valjumiskoha
infektsiooni juhtumit
1000 kateetripaeva
kohta

ND*

1,37 1000
kateetripdeva kohta
(LTHD andmete
kogumise uuringu
aruanne)

0,05 1000
kateetripdeva kohta
(Dr. Trerotola
andmearuanne)

Likerti skaala
vastus 4/5
(PMCF_Medcomp_
211)**

0,32 1000
kateetripdeva kohta
(PMCF_LTHD_242)

Kateetriga
seotud

venoosne

tromb (CAVT)

Vahem kui 3,04
CAVT juhtumit 1000
kateetripaeva kohta

0,79-2,4 1000
kateetripdeva kohta
(avaldatud
kirjanduse
kokkuvote)

1,37 1000
kateetripaeva kohta
(LTHD andmete
kogumise uuringu
aruanne)

Sundmustest

pole teatatud

(Dr. Trerotola
andmearuanne)

Likerti skaala
vastus 3,6 /5
(PMCF_Medcomp_
211)**

Dokumendi number: SSCP-008

Dokumendi versioon: 6
Versioon 4.00

QA-CL-200-1 (Lehekllg 20 41)



0 1000 kateetripaeva
kohta
(PMCF_LTHD_242)

*ND naitab, et kliiniliste andmete parameetri kohta puuduvad andmed
**PMCF_Medcomp_211 kusis vastajatelt, kas nad nbustusid skaalal 1-5, et nende kogemus iga tulemusega
oli sama voi parem kui kasu/riski vastuvdetavuse kriteeriumid.
***Salah jt 2024 teatasid mansetiga tsentraalveenikateetri kasutamisest vaikestel lastel (kehakaaluga alla 9 kg),
kelle veenid olid fistulindelte kasutamiseks liiga vaikesed, ning ka varasemalt ebadnnestunult ravitud

arteriovenoosse fistuliga inimestel ja ka veresoonetisistustega (naiteks varasemalt nurjunult ravitud voi
tromboosistunud arteriovenoosse fistuliga) inimestel.

Kaimasolev vdi kavandatav turustamisjargne kliiniline jarelkontroll (PMCF)

Tegevus Kirjeldus Viide Ajaskaala
Mitmekeskus
elised Koguda taiendavaid kliinilisi
patsiendi andmeid seadme kohta, hankides
tasandil juhtumiandmeid seadet tundvatelt PMCF_LTHD_241 Q4 2025
juhtumite tervishoiutdotajatelt.
seeriad
Tehke kindlaks sarnaste seadmete
kasutamisega seotud riskid ja
trendid, vaadates ule kohaldatavad
standardid, avaldatud kirjanduse,
Nuddisaegse konverentside kokkuvotted,
kirjanduse juhenddokumendid ja soovitused; SAP-HD Q2 2026
otsing teave seadmega hallatava
meditsiinilise seisundi ja sama
ravitava elanikkonna jaoks
saadaolevate meditsiiniliste
alternatiivide kohta.
Tehke kindlaks seadme
Kliiniliste kasutamisega seotud riskid ja
toendite trendid, vaadates labi koik
kirjanduse avaldatud kirjanduses olevad LRP-HD Q2 2026
otsing seadmega seotud
kliinilised andmed.
Ulemaailmne Tuvasta kdimasolevad Kliinilised
katseandmeb uuringud, mis hélmavad Hemo- N/A Q2 2026
aasi otsing Cath® LT kateetreid.

PMCEF-i tegevustest ei ole tuvastatud tekkivaid riske, tisistusi ega ootamatuid seadme rikkeid.
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6. Voimalikud terapeutilised alternatiivid

Neeruhaiguste tulemuste kvaliteedialgatuse (KDOQI) 2019. aasta kliinilise praktika juhiseid
on kasutatud alltoodud ravisoovituste toetamiseks.

Hemodiallusi alternatiivid:

toitumispiiranguid

ravimeid kogu elu

Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
Veresoonte
pusiva e Stenoos
juurdepaasu Néuab aega e  Tromboos
lahendus kiipsemiseks e Aneuriism
AV fistul Madalam Patsiendid ¢ Pulmonaalne
tusistuste peavad monikord hiipertensioon
sagedus kui ise kanudli -
kateetri sisestama * Steal sindroom
kaudu tehtav * Sepsis
hemodiallus
e Protseduurijargne
verejooks
I Ei ole plsiv e Infektsioon
Kasulik kiireks lahendus e Tromboos
vaskulaarseks Kateetri ¢ Vahenenud
juurdepaasuks - .
e iima AV-fistulita dusfunktsioon verevool
Hemodiallusi Véib kasutad vdib hairida dusfunktsionaalses
kateeter OIb kasulada regulaarset ravi kateetris
silddialtusi . ;
meetodina teiste Kgsg ei ole . Klgrdlovaskulaarsed
. . koikidele sindmused
ravimeetodite o AN .
vahel p__atS|ent|de ) e Fibriini tmbrise
ruhmadele vérdne moodustumine
kateetri Umber
o Sepsis
Vahem piirav
dieet kui Lisandite e Peritoniit
. I hemodialtiisil eemaldamist piirab | e Sepsis
Peritoneaaldialuus | | '\ 2o haiglaravi, dialiisaadi voolja | e Vedeliku
saab teha igas kéhukelme piirkond ulekoormus
puhtas kohas
Parem Néuab doonorit, e Tromboos
elukvaliteet mis voib votta aega | ¢ Hemorraagia
vorreldes HD-ga Riskantsem teatud |e Ureetra ummistus
Madalam rdhmadele (eakad, |e Infektsioon
Neeru siirdamine surmarisk diabeetikud jne) o Elundite
vorreldes HD-ga Patsient peab aratdukereaktsioon
HD-ga vorreldes vBtma e Surm
vahem aratdukereaktsiooni | ¢  MUokardiinfarkt

Insult
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Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
e Aratdukereaktsiooni
ravimitel on
kdrvaltoimed
Viiksem Voib siivendada | * rav o Pruug!
P&hiali sumptomaatiline Kliinilist seisundit egeliku
Ohjalik . . ~ vahendada
konservatiivne kqo[rpu.s kui Ei qle mogldud kroonilise
ravi dialtusil raviks, vaid neeruhaigusega
Sailitab eluga kérvalnahtude seotud riske
rahulolu minimeerimiseks
Afereesi alternatiivid:
Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
Veresoonte
pusiva e Stenoos
jurteptist |, Nowsbasga |+ Tromboos
Madalam klpsemiseks e Aneurtism
AV fistul tiisistuste e Patsiendid peavad | ¢ Pulmonaalne
sagedus Kui m6r1il_<_o_rd_ ise hUpertensioon
kateetri kaudu kanuuli sisestama e Steal siindroom
tehtav * Sepsis
hemodiallits
e Protseduurijargne
Ei ole piisiv . Y;;edfs?gzn
Kasulik kiireks lahendus e Tromboos
vaskulaarseks Kateetri e Vihenenud
juurdepéféisuks disfunktsioon verevool
e ilma AV-fistulita voib hairida - .
Heir(r;?gﬁguy Vbib kasutada regulaarset ravi ggggzﬁtsmnaalses
silddialtidsi Kasu ei ole e Kardiovaskulaarse
meetodina teiste kdikidele d siindmused
ravimeetodite patsientide oo )
vahel rihmadele e Fibriini Umbrise
vérdne moodustumine
kateetri Umber
e Sepsis
Vaimeline e Suutmatus e Aktiivne naha voi
mitmeks venoosse pehmete kudede
infusiooniks Juurdgpaasu infekt__siqon
Ideaalne saamiseks keskliini

Infusiooni CVC

kehavalise ravi
alustamiseks
Lihtne
juurdepaas, kui
see on paigas

hadaolukordades
Paigaldamiseks
on vaja Kirurgilist
protseduuri
Operatsiooniga
seotud riskid:

voimalikus kohas
Vaskulaarne
vigastus kateetri
sisestamiskoha
proksimaalselt
vOi distaalselt

Dokumendi number: SSCP-008

Versioon 4.00

Dokumendi versioon: 6

QA-CL-200-1 (Lehekllg 23 41)




Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
e Vahendab Uldanesteesia e Trombotsltopeenia
korduvat jne. e Kateetri infektsioon
veenipunktsiooni e Nouab hooldust e Oklusioon
o Patsiendi e Korge infektsiooni | ¢ CVC rike
suurenenud vOi tromboosi oht e Vaskulaarne
liikuvus infusiooni tromboos
ajal
e Lihtsam
ambulatoorseks
raviks
¢ Vahendab
torkehaavu/veenik
ahjustusi
vorreldes
traditsioonilise
sustimisega
e Lihtsam
visualiseerida,
palpeerida ja
seega turvalisem Vajab kirurgilist
IV juurdepaasu protseduuri,
vorm kuid IV ei vaja
e Vahendab Operatsiooniga
sé')'o'_vit_avate _ §eotud riskid_: e Ravimite
ravimite sattumist yldanestee3|a ekstravasatsioonid
nahale jne. :
) . - ¢ Infektsioon
. e Ainult Uks Nouab .
Implanteeritav . : e Trombemboolia
port vgenlpunkts'loon regulaar.set e Katva naha
nii raviks kui ka loputamist kuded K /
laboratoorseks Monikord udede nekroos
uuringuks, muudab pordi avanemine
erinevalt kahest rinnakude
traditsioonilise naistel
[V puhul. juurdepéaasu
e Pikem elamisaeg valulikuks ja
vorreldes 1V-ga keeruliseks

Vajadusel voib
olla pasiv
Voolukiirused
on seadmeti
erinevad
Kosmeetiliselt
vahem
ebameeldiv
kui CVC-d
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Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid

e Kdrgem
hemolUusi
maar vorreldes
veenipunktsio-

Perifeersed - oniga e Tromboos
intravenoossed | ® Ei vaja kirurgilist e Flebiit

e Eisaakasutada Infektsi
kateetrid (PIV) villi tekitavate ¢ [hiekisioon

ainetega ravides
e Maksimaalne

protseduuri

kasutusaeg
neli pdeva
Alternatiivid pediaatria jaoks:
Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid

o Eelistatud laste
veresoonte e Tehnilised o Vaikestest
juurdepaasutee raskused fistuli/ ;/_ergtsc;ontest

e Parem lahustunud transplantaadi V'gg('): asmi
aine kliirens loomisel vaikese korge Flialduvus

AV fistul o Vaiksem tlsistuste veresoonkonnaga E i

maar kui kateetriga lastel * LEsmanerike
hemodialiliisil « Ei sobi teatud 1a VzraJ?‘.s.‘.e

e Madalam suurusele {?g&;ﬁ;‘:su
infektsiooni- ja patsiendile
tromboosirisk

e Suureparane a5
alternatiiv kiire e Kérge * :g;'gig‘;‘éd
neerupuudulikkuse infektsiooni markimisvasrse
korral ja luhikese maar haigestumuse
aja jooksul kuni o Korge rikete/ :

e trJaanpIantatsioonini asegdamise Ja~s.urernus?ga.
HemodiallUsi Vaimalus kasutad v e Vdimalik aritmia
kateeter o Gimalus kasutada maar . V5ib tekkida

ndelaga e Muutuv kesk isiist
kantuleerimise verevoolu kiirus, eskveenisusiee
puudumisel mis pdhjustab rkghpllﬁ’xs
e Suure valjundiga potentsiaalselt (steJnoos/
sudamepuudulikkus kehva kliirensi tromboos)
e riski vahenemine )
) ggg?n:(n?%estele ° P.i.kaajalist edu .
kuna on peaaeg’u puravad. o K?’Feet_rl _
Peritoneaal- universaalselt n__alfkusllkuclj vaIJum_|§koht )2
diallits kasutatav ja sobib FHS'TQ‘.J.[USE’(.’ 1a tunqell .|.nfekt3|oon
tavja sou jarkjarguline o Peritoniit
paremini elustiiliga itrafiltratsiooni
kui teised meetodid. u'traf .
ebadnnestumine
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Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
o Eluaegse
Téhustatud vahiriski

lineaarne kasv
ja potentsiaal
markimisvaarseteks

suurenemine
transplantaadi
saanud lastel

Infektsioonid,
transplantsiooni-
jargsed

e Suurus — l[Gmfoprolifera-

zgtussi:;l:gl;?:ks vaststindinud tiivsed héirgd ja
Neeru intellektuaaises ja imikud ei pahaloomulised
siirdamine arengus pruugi olla kasvajad

Transplantaadi trgnsplantaadiks . '.I"ran~splantaadi

elulemus lastel pllsayalt §uured. aratogkr:;reakt-

on umbes PatS|end"|d _ siooni vaib

12-15 aastat peavad Uldiselt olla raske

' kaaluma diagnoosida.
8-10 kg.

7. Soovitatav profiil ja koolitus kasutajatele

Kateetrit peaks sisestama, manipuleerima ja eemaldama kvalifitseeritud, litsentseeritud arst
voi muu kvalifitseeritud tervishoiutdotaja arsti juhendamisel. Teatud juhtudel vbivad patsiendid,
kes vdivad sobida koduseks hemodialliusiks, manipuleerida kateetri valisihendustega.

Vastavalt Rahvusvahelise Hemodiallitsi Seltsi juhistele labib iga patsient koduse dialtitsi
soovitamise korral pdhjaliku koolituse, et saada kodusest diallitisist optimaalsed tulemused.
Koolitusprogrammi eesmargid on (1) anda piisav kogus teavet, et patsient saaks kodus ohutult
dialldsida; (2) vbimaldama patsiendil jalgida ja hallata oma kroonilise neeruhaiguse muid
elemente, naiteks laboritddks proovide vétmist ning sobiva toitumise ja dieedi jargimist; ja

(3) aidata patsiendil ja tema hoolduspartneri(te)l toime tulla koduse HD-ga seotud takistuste ja
hirmudega. Koolituse kaigus saab patsient ka tehnilist haridust veepuhastussusteemi toimimise
ja hooldamise kohta.

Koolituse ajal on ideaalne koolitaja 6e ja patsiendi suhe tavaliselt 1:1. Koostatakse
idealiseeritud koolituste ajakava, kus on iganadalased fookusvaldkonnad ja treeningu
eesmargid. Praktikas on koolitus siiski individuaalne, et kasitleda tuvastatud dppimistdkkeid
vOi ebadnnestumise riske.

8. Viide kohaldatavatele harmoneeritud standarditele ja tihistele
spetsifikatsioonidele (CS)

Harmoneefl_tud Versioon Pealkiri voi kirjeldus Vastavuse tase
standard v6i CS
Meditsiinilised seadmed.
EN I1SO 14971 2019 Riskijuhtimise rakendamine Taielik
meditsiiniseadmetele
Intravaskulaarsed kateetrid. Steriilsed
EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 ja Uhekordselt kasutatavad kateetrid. | Taielik
Uldnéuded
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Harmoneeritud
standard voi CS

Versioon

Pealkiri voi kirjeldus

Vastavuse tase

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskulaarsed kateetrid. Steriilsed
ja Uhekordselt kasutatavad kateetrid.
Tsentraalvenoossed kateetrid

Taielik

EN 1SO 11607-1

2020

Pakend |6plikult steriliseeritud
meditsiiniseadmete jaoks. Nouded
materjalidele, steriilsetele
tokkeslsteemidele ja
pakkesUsteemidele

Taielik

EN ISO 11607-2

2020

Pakend |6plikult steriliseeritud
meditsiiniseadmete jaoks.
Valideerimisnéuded vormimis-,
tihendus- ja monteerimisprotsessidele

Taielik

MEDDEV 2.7.1

Versioon 4.

Kliiniline hinnang: Juhend tootjatele
ja teavitatud asutustele vastavalt
direktiividele 93/42/EMU

ja 90/385/EMU

Taielik

EN ISO 10993-1

2020

Bioloogiline hinnang
meditsiiniseadmetele — 1. osa:
Hindamine ja testimine
riskijuhtimisprotsessi raames

Taielik

EN ISO 10993-18

2020

Bioloogiline hinnang
meditsiiniseadmetele — 18. osa:
Meditsiiniseadmete materjalide
keemiline iseloomustus
riskijuhtimisprotsessis

Taielik

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2019

Bioloogiline hinnang
meditsiiniseadmetele — 7. osa:
Etuleenoksiidiga steriliseerimise
jéagid — muudatus 1: Lubatud piiride
kohaldamine vastsliindinutele

ja imikutele

Taielik

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Etlleenoksiid. Meditsiiniseadmete
steriliseerimisprotsessi
valjatd6tamise, valideerimise

ja rutiinse kontrolli nduded

Taielik

ISO 14644-1

2015

Puhasruumid ja nendega seotud
kontrollitud keskkonnad — 1. osa:
Ohu puhtuse klassifikatsioon
osakeste kontsentratsiooni jargi

Taielik

ISO 14644-2

2015

Puhasruumid ja nendega seotud
kontrollitud keskkonnad — 2. osa:
Jarelvalve, et saada tdendeid puhaste
ruumide toimivuse kohta,

mis on seotud 6hu puhtusega
osakeste kontsentratsiooni jargi

Taielik

EN 556-1

2001

Meditsiiniseadmete steriliseerimine.
Nouded meditsiiniseadmetele,

mis peavad kandma nimetust
"STERIILNE". Nouded I6plikult
steriliseeritud meditsiiniseadmetele

Taielik

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Mikrobioloogilised meetodid.

Taielik
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Harmoneeritud
standard voi CS

Versioon

Pealkiri voi kirjeldus

Vastavuse tase

Mikroorganismide populatsiooni
maaramine toodetel

EN ISO 20417

2021

Meditsiiniseadmed — tootja
antud teave

Taielik

EN 1SO 15223-1

2021

Meditsiiniseadmed — Simbolid,
mida kasutatakse meditsiiniseadmete
etikettide, margistuse ja esitatava
teabega — 1. osa: Uldnduded

Taielik

EN 1SO 80369-7

2021

Vaikese avaga pistikud vedelike ja
gaaside jaoks tervishoiurakendustes
7. Osa: Uhendused
intravaskulaarseks voi
hipodermiliseks kasutamiseks

Taielik

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Meditsiiniseadmed — 1. osa:
Kasutatavustehnoloogia rakendamine
meditsiiniseadmetele

Taielik

ASTM D4332-14

2014

Standardpraktika konteinerite,
pakendite vdi pakendikomponentide
konditsioneerimiseks testimise
eesmargil

Taielik

ASTM D4169-16

2016

Transpordikonteinerite ja -slsteemide
toimivuse testimise standardpraktika

Taielik

ASTM F2503-20

2020

Standardpraktika meditsiiniseadmete
ja muude esemete margistamiseks
ohutuse tagamiseks
magnetresonantskeskkonnas

Taielik

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steriilsed lihekordselt kasutatavad
intravaskulaarsed sisestajad,
laiendajad ja juhttraadid

Taielik

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Meditsiiniseadmed —
Kvaliteedijuhtimisstusteem — Nduded
regulatiivsetele eesmarkidele

Taielik

ISO/TR 20416

2020

Meditsiiniseadmed — Tootjate
turustamisjargne jarelevalve

Taielik

MEDDEYV 2.12/2

Versioon 2.

MEDITSIINISEADMETE JUHISED
TURUJARGSTE KLIINILISTE
JARELUURINGUTE KOHTA
JUHEND TOOTJATELE JA
TEATATUD ASUTUSTELE

Taielik

MDCG 2020-7

2020

Turustamisjargse Kliinilise
jarelkontrolli (PMCF) plaani
naidisvorm Juhend tootjatele
ja teavitatud asutustele

Taielik

MDCG 2020-8

2020

Turustamisjargse Kliinilise
jarelkontrolli (PMCF)
hindamisaruande naidisvprm Juhend
tootjatele ja teavitatud asutustele

Taielik

MDCG 2019-9

2022

Ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvdte

Taielik

MDCG-2020-6

2020

Kliinilised téendid, mis on vajalikud
direktiivide 93/42/EMU voi
90/385/EMU alusel varasemalt

Taielik
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Harmoneeritud
standard voi CS

Versioon

Pealkiri voi kirjeldus

Vastavuse tase

CE-maérgisega margitud
meditsiiniseadmete kohta

EN ISO 14155

2020

Inimestele mdeldud
meditsiiniseadmete kliiniline uurimine
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Uldnduded

Taielik

ISO 11138-2

2017
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Taielik

EN I1SO 11140-1

2014

Tervishoiutoodete steriliseerimine —
Keemilised naitajad, 1. osa:
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Taielik
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2017
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PATSIENDID

KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIMISEST
Labivaatlus: SSCP-008 Rev. 6
Kuupaev: 31. juuli 2025

Selle ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) eesmark on pakkuda avalikkusele
juurdepaasu seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse peamiste aspektide ajakohastatud
kokkuvéttele. Allpool toodud info on mdeldud patsientidele vdi tavainimestele.
Tervishoiutootajatele koostatud ulatuslikum kokkuvdte ohutuse ja Kiliiniliste tulemuste kohta
on esitatud kdesoleva dokumendi esimeses osas.

OLULINE INFORMATSIOON

SSCP eesmark ei ole anda Uldist ndu terviseseisundi ravi kohta. Palun votke Gihendust oma
tervishoiutdotajaga, kui teil on kiisimusi oma tervisliku seisundi véi seadme kasutamise kohta
teie olukorras.

See SSCP ei ole ette nahtud asendama implantaadikaarti ega kasutusjuhendit, et anda teavet
seadme ohutu kasutamise kohta.

1. Seadme identifitseerimine ja tildine teave

Segdme kaubanimi Hemo-Cath® LT

(-nimed)

Tootja nimi ja Medical Components, Inc.

aadress 1499 Del'p Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Pohiline UDI-DI 00884908106MS

Esimese CE-

sertifikaadi

valjaandmise November 1997

kuupaev selle

seadme jaoks

Kadik selle dokumendiga hdlmatud seadmed on pikaajalise hemodialtiusi kateetrikomplektid.
Seadme osade numbrid on jagatud variantkategooriatesse. Neid seadmeid turustatakse
protseduurialustena. Protseduurialused on erineva konfiguratsiooniga.

Seadmete variandid:

Variandi kirjeldus Osa number

12.5F x 15cm Sirge Hemo Cath LT 30540-815-100

12.5F x 18cm Sirge Hemo Cath LT 30540-818-100
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Variandi kirjeldus

Osa number

12.5F x 24cm Sirge Hemo Cath LT

30540-824-100

12.5F x 28cm Eelkdverdatud Hemo Cath LT 3293G
12.5F x 28cm Sirge Hemo Cath LT 3289G
12.5F x 32cm Eelkdverdatud Hemo Cath LT 3294G
12.5F x 32cm Sirge Hemo Cath LT 3306G
8F x 18cm Sirge Hemo Cath LT 3189G
8F x 24cm Sirge Hemo Cath LT 3190G

Protseduurialused:

Kataloogikood

Osa number

Kirjeldus

8F x 18 cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt

SL18P 3189G (mansett 15 cm otsast)

8F x 24cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt
SL24P 3190G (mansett 21cm otsast)

12.5F x 15cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt
MC101241 30540-815-100 (mansett 10cm otsast)

12.5F x 18 cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt
MC101242 30540-818-100 (mansett 13cm otsast)

12.5F x 24cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt
MC101243 30540-824-100 (mansett 19cm otsast)

12.5F x 28cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt
SL28E. 3289G (mansett 23cm otsast)

12.5F x 32cm Hemo-Cath® LT kateetri komplekt
SL32E. 3306G (mansett 27cm otsast)

12,5 F x 28 cm Eelkdverdatud Hemo-Cath®
SL28PCE. 3293G LT kateetri komplekt (mansett 23 cm otsast)

12,5 F x 32cm Eelkdverdatud Hemo-Cath®
SL32PCE. 3294G LT kateetri komplekt (mansett 27cm otsast)

Protseduurialuste konfiguratsioonid:

Konfiguratsiooni tlitp

8F komplekt

12.5F komplekt

12,5F Eelkdverdatud komplekt

2. Seadme sihiparane kasutusviis

Moeldud otstarve

Hemo-Cath® LT kateetrid on mdeldud kasutamiseks taiskasvanutel ja
lastel, kellel puudub funktsionaalne pusiv veresoonte juurdepaas voi kes
ei ole kandidaadid pusivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle jaoks

on kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik tsentraalne
veenivaskulaarne juurdepaas hemodiallitisiks ja afereesiks. Kateeter on
ette ndhtud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutédtajate korraparase
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jarelevalve ja hindamise all. See kateeter on mdéeldud ainult Ghekordseks
kasutamiseks.

Hemo-Cath® LT kateetrid on naidustatud lthiajaliseks voi pikaajaliseks
Naidustus(ed) kasutamiseks, kui juurdepaas veresoontele on vajalik 14 paeva voi
kauem hemodiallUsi ja afereesi eesmargil.

Hemo-Cath® LT kateetrid on mdeldud kasutamiseks taiskasvanutel ja
lastel, kellel puudub funktsionaalne pusiv veresoonte juurdepaas voi kes
ei ole kandidaadid pUsivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle jaoks

on kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik tsentraalne
veenivaskulaarne juurdepaas hemodiallitsiks ja afereesiks.

Kavandatav(ad)
patsiendirithm(ad)

» Teadaolev vdi kahtlustatav allergia kateetri voi komplekti mis tahes
komponendi suhtes.

» See seade on vastunaidustatud patsientidele, kellel on raske,
kontrollimatu koagulopaatia vdi trombotsiitopeenia.

Vastunaidustused

3. Seadme kirjeldus

Joonis 1: Hemo-Cath® LT Eelkoverdatud

-
=

Joonis 2: Hemo-Cath® LT Sirge

Hemo-Cath® LT kateetrid on pikaajalised kateetrid. Kateetrid on
kahetorulised. Kateetrid eemaldavad ja tagastavad verd kahe eraldi
toru kaudu. Iga toru Gihendatakse I&bi pikendusliini. Uleminek luumeni
ja laienduse vahel toimub keskses jaoturis. Igal torul on taitmismaht,
mis on tahistatud varviliste rongastega pikenduste klambritel. Kateetri
torustikul olev pollestermansett aitab kinnitada kateetri patsiendi kilge.

Seadme kirjeldus
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Patsiendi kudedega
kokkupuutuvad
materjalid/ained

Allpool toodud protsendivahemikud pohinevad kateetri kaaludel. 18 cm
kateeter kaalub 11,44 grammi. 24 cm kateeter kaalub 11,81 grammi.

8F Hemo-Cath® LT
Materjal %Kaal (k/)
Silikoon 54.70 - 55.66
Atsetaal kopolimeer 20.19 - 20.85
Polluretaan 14.99 - 15.48
AkrUlonitriil butadieen stlireen 6.04 - 6.24
Baariumsulfaat 1.75-2.17
Polietlleen tereftalaat 0.95-0.99

Allpool toodud protsendivahemikud péhinevad kateetri kaaludel. 15 cm
kateeter kaalub 12,08 grammi. 32 cm kateeter kaalub 13,89 grammi.

12.5F Hemo-Cath® LT
Materjal %Kaal (k/l)
Silikoon 55.00 - 58.92
Atsetaal kopolumeer 17.16 - 19.74
Polluretaan 13.31 - 15.31
Akrulonitriil butadieen stlreen 5.20 - 5.98
Baariumsulfaat 1.91 - 3.62
Polletlleen tereftalaat 1.79-2.06

Markus: Seadet ei tohi kasutada, kui olete (laltoodud materjalide
suhtes allergiline.

Markus: Roostevaba terast sisaldavad tarvikud voivad sisaldada
kuni 4% massist CMR-ainet koobaltit.

Teave seadmes
olevate ravimainete

kohta

Puudub

Kuidas seade

saavutab ettenahtud

toimimisviisi

HemodiallUsi kateetrid on tsentraalselt paigutatud juurdepaasutorud.
Tuupiline hemodialiidsi kateeter kasutab 6hukest painduvat toru. Torul
on kaks ava. Toru I&heb suurde veeni. Veen on tavaliselt sisemine
kagiveen. Veri eemaldatakse labi Uhe kateetri luumeni. Veri voolab
dialldsi masinasse labi eraldi torustiku. Seejarel veri tdodeldakse ja
filtreeritakse. Teise luumeni kaudu naaseb veri patsienti. Seda seadet
kasutatakse siis, kui dialtusi tuleb alustada kohe. Patsientidel ei pruugi
olla toimivat AV-fistuli vdi transplantaati. Kateetri hemodialliis toimub
tavaliselt lUhiajaliselt. Ménel juhul vdib tekkida pikaajaline juurdepaas.
Naiteks kui on probleeme AV-fistuli vdi transplantaadi toetamisega.
Kateetrit voib kasutada ka afereesiks. Aferees vdib toimuda verepangas
vOi hemodiallilsikeskuses. Sarnaselt hemodiallilisiga eemaldatakse
afereesiga veri kateetrist ja seejarel tagastatakse veri 1abi kateetri.
Afereesi on erinevat tltpi. Kui hemodialliis puhastab verd, siis aferees
eraldab ja eemaldab vere komponendi.
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Steriliseerimise teave

Sisu on steriilne ja mitteplirogeenne avamata, kahjustamata pakendis.

Steriliseeritud etileenoksiidiga.

Tarvikute kirjeldus

Tarviku nimi

Tarviku kirjeldus

Juhttraat

Toimib rajana teistele
komponentidele.

Juhttraadi edasiliikkaja

Aitab juhttraadi sisestamist.

Sisestusnoel

Juurdepaasu saamiseks
asetatakse sihtveeni.

Tunneli rajaja

Loob lihase ja naha vahele
tasku kateetri jaoks.

Hemo-Cath klamber

Kinnitab pikendused.

Eemaldatav sisestaja

Kasutatakse tsentraalveeni
juurdepddsu saamiseks.

Et hoida kateeter hoolduste

Otsa kork
vahel puhtana.
. . Kasutatakse veresoone ava
Laiendaja )
suuremaks muutmiseks.
Skalpell Ldikeseade.
e Aitab verd aspireerida, kui ndel
Sistal .
veeni torkab.
Side, mis kaitseb kateetrit
Tegaderm

saastumise eest.

4. Riskid ja hoiatused

Vétke Uhendust oma tervishoiutdotajaga, kui arvate, et teil on seadme vdi selle kasutamisega
seotud korvaltoimeid voi kui olete mures riskide parast. See dokument ei asenda vajadusel
konsulteerimist tervishoiutédtajaga.

Kuidas voimalikke
riske on kontrollitud
vOi vaos hoitud

Infektsioon
Verejooks

Kateetri vahetus

Alates 2019. aasta jaanuarist on muidud 36 417 seadet.
Seadmega kaasnevad kdrvalmojud ja riskid. Need sisaldavad:

Kateetri eemaldamine

Need riskid on vahendatud vastuvdetava tasemeni. Margistus
kirjeldab riske. Seadme eeliseks on juurdepaas hemodialuusile,
kui alternatiivid ei sobi. Need eelised kaaluvad Ules riskid.

Ulejaanud riskid ja
soovimatud mojud

Tromboos
Infektsioonid
Perforatsioonid
Emboolia
Siudame sindmus
Rahulolematus

Hemo-Cath® LT kateeter on seotud riskidega. Need sisaldavad:

Protseduuri viivitused
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Need riskid on kooskdlas teiste dialuusikateetrite riskidega.
Need ei ole Medcompi tootele ainulaadsed. Mdned kdige
levinumad reaktsioonid hdlmavad infektsiooni. Infektsioon
voib olla seotud uldise kirurgilise protseduuri ja haiglaraviga.
Infektsioon ei pruugi alati olla seadmega seotud.

Jaakriskide kvantifitseerimine
Kaebused Turujargsed
(01. jaanuar 2019 - kliinilised
Patsiendi 30. septembrini jareltegevuse
jaakkahjustuse 2024) tritused
kategooria Miilidud liksused: | Uuritud liksused:
36 417 495
Juhtumite arv Juhtumite arv
siindmuse kohta siindmuse kohta
Allergiline . 1 sindmus
reaktgioon Ei ole teatatud. 500 juhtumil.
Verejooks 1 sU.ndmusl 1 sQndmu§
7000 juhtumil. 500 juhtumil.
Siudame 1 sindmus 1 stindmus
siindmus 30 000 juhtumil. 500 juhtumil.
. 1 stindmus .
Emboolia 30 000 juhtumil. Ei ole teatatud.
Infektsioon Ei ole teatatud. 1 s.undmu_s
10 juhtumil.
Perforatsioon Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
Stenoos Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
Kudede vigastus Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
. 1 stindmus
Tromboos Ei ole teatatud. 500 juhtumil.
M|tmgsugused Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
tusistused

Allpool on toodud hoiatused, ettevaatusabindud vdi meetmed,
mida patsient peab vétma.

 Bakterite kateetrisse sisenemise ohu vahendamiseks kandke
nina ja suu kohal maski alati, kui kateetrile ligi paasete.

* Hoidke kateetri side puhas ja kuiv. Sidet peab vahetama
meditsiinitdotaja iga diallUsisessiooni ajal.
Hoiatused ja

_ * Valtige kateetri voi kateetri asukoha vee alla sattumist.
ettevaatusabindud

Kateetri asukoha I&hedal olev niiskus vdib potentsiaalselt
pbhjustada infektsiooni.

* Paluge arstil selgitada kateetri infektsiooni tunnuseid
ja sumptomeid.

« Arge kunagi eemaldage kateetri otsast korki. Kateetri kork
ja klambrid peavad olema suletud, kui neid dialtitsi jaoks
ei kasutata.
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Kokkuvote mis

tahes valiohutuse Ajavahemikus 01. oktoober 2023 kuni 30. septembrini 2024 ei
parandusmeetmetest | olnud seadet tagasi kutsutud.

(FSCA)

5. Kiiinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kokkuvote

Seadme kliiniline taust

Hemo-Cath® LT kateeter on olnud saadaval alates 1989. Aastast. CE-margis saadi 1997.
aasta novembris. USA FDA luba anti 1989. aasta mais. Koik kaasatud mudelid on kavandatud
levitamiseks Euroopa Liidus.

Kliinilised téendid CE-margise kohta

Kliinilise kirjanduse Ulevaates tuvastati 13 artiklit, mis on seotud uuritava seadme ohutuse
jalvdi toimimisega, kui seda kasutatakse ettenahtud viisil. Need artiklid hélmavad ligikaudu 342
juhtumit. Neli patsiendi tasandi andmetegevust said teavet 495 kateetri kohta. Selle seadme
kohta on saadud 3 kasutajakUsitlust.

Leiud Kliinilisest kirjandusest ja Kliinilistest andmetest toetavad uuritava seadme toimivust. Kdik
andmed Hemo-Cath® LT kateetri kohta on hinnatud. Vaadeldava seadme eelised kaaluvad
Ules riskid, kui seadet kasutatakse ettenahtud viisil. Seadme eeliseks on hemodialtitsi ja
afereesi voimaldamine patsientidel, kelle puhul muud ravimeetodid v6i konservatiivne ravi

ei ole arsti poolt soovitav.

Ohutus

Kohaldatavatele nduetele vastavuse tdendamiseks on piisavalt andmeid. Seade on ohutu ja
téotab nii, nagu Medcomp on ette nainud ja vaitnud. Seade on nlldisaegne, mis véimaldab
taiskasvanud ja lastel hemodialiilsi ja afereesi jaoks pikaajalist vaskulaarset juurdepaasu.

Medcomp on labi vaadanud:

e Turujargsed andmed
¢ Medcompi teabematerjalid
e Riskijuhtimise dokumentatsiooni

Riskid on asjakohaselt kuvatud ja vastavad tehnika tasemele. Seadmega seotud riskid on
vastuvbetavad, kui vorrelda neid seadme eelistega. 1. jaanuarist 2019 kuni 30. septembrini
2024 muiitdud 36 417 Ghiku kohta esitati 134 kaebust. Kaebuse maar on 0,368%.

6. Voimalikud terapeutilised alternatiivid

Alternatiivsete ravivbimaluste kaalumisel on soovitatav votta Uhendust oma tervishoiutdotajaga,
kes saab teie individuaalset olukorda arvesse votta. Neeruhaiguste tulemuste kvaliteedialgatuse
(KDOQI) 2019. aasta Kliinilise praktika juhiseid on kasutatud alltoodud ravisoovituste toetamiseks.

Hemodiallisi alternatiivid:

Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
AV fistul e Plsiv lahendus. o N&uab aega. e Stenoos
e Tromboos
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maar kui kateetril.

ndela torkama.

Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
Madalam Patsiendid peavad | ¢ Aneurliism
komplikatsioonide monikord ise e Pulmonaalne

hlpertensioon

e Steal sindroom
e Sepsis
e Protseduurijargne
verejooks
¢ Infektsioon
Ei ole pusiv. ° ;I'/r"ohmboosd
Kasulik kiireks Véib tekkida " erorool
HemodiallUsi Juy_rdepaasuks. k?teetrl : dusfunktsionaalses
kateeter V.OIb kasutadg dusfunl.dsmon: kateetris
sillana teraapiate Kasu ei pruugi .
vahel. olla kaigile * Kardiovaskulaarsed
Uhesugune. sundmused
e Fibriini Umbrise
moodustumine
kateetri Umber
e Sepsis
Vahem piirav dieet Lisandite . ° Peritqniit
Peritoneaaldiallls kui hemodialUtsil. egmaldamlst ° Sep3|§
Ei vaja haiglaravi. piirab vool * Vedeliku
ja ruum. Ulekoormus
[ )
Vajab doonorit. . LI::: Obr(:;)as gia
Parem Teatud rihmade e Ureetra ummistus
elukvaliteet. jaoks riskantsem. | Infektsioon
Neeru siirdamine Madalam P?t3|ent p_eab_ e Elundite
surmaoht. votma ravimeid . .
Vihem kogu elu. grl;art;ukereaktsmon
toitumispiiranguid. Egr\\l/lgl]tl(lymed_ e Miiokardiinfarkt
e Insult
e Rauvi ei pruugi
Vaiksem Véib suvendada tegelikult
Pdhjalik sumptomikoormus. kliinilist seisundit. vahendada
konservatiivne ravi Sailitab eluga Ei ole mdeldud kroonilise
rahulolu. raviks. neeruhaigusega
seotud riske.
Afereesi alternatiivid:
Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
Pusiv lahendus. Néugb acga. » Stenoos
_ Madalam PatS|end|dN . . Trombf)os
AV fistul . o peavad monikord | ¢ Aneurlism
komplikatsioonide : ~
ise ndela ¢ Pulmonaalne

maar kui kateetril.

torkama.

hlpertensioon
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Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid

e Steal siindroom

e Sepsis

e Protseduurijargne
verejooks

e Infektsioon

Ei ole puUsiv. ° ;I'/r'phmboosd
o Kasulik kiireks Vaib tekkida * v:re?/gi?u
e juurdepaasuks. kateetri - .
Heg?g:';“' e Voib kasutada disfunktsioon. g:f;‘gm;tsmnaalses
sillana teraapiate Kasu ei pruugi .
vahel. olla kdigile * Kardiovaskulaarsed
Uhesugune. .

e Fibriini Umbrise
moodustumine
kateetri umber

o Sepsis

yéimalik mitmeks e Suutmatus
:gg:;?ﬁg':(:\;i hédaolukordades | ® Valjumiskoha
alustamiseks juurdepaasu infektsioon
) . saada. e Vaskulaarne
Llptne ligipaas. e Vajab vigastus
Infusiooni :(/oarr:jir\]/(;? db operatsiooni. e Trombotsttopeenia
CcvC néelatorkeid o Operatsiooniga |e Kateetri infektsioon
i o seotud riskid. e Oklusioon
Patsiendi e Nouab hooldust. | e Rike
suurenenud ~ )
likuvus. © Korge ~ |e Tromboos
Lihtsam |nfekt3|oo.n| VoI
tromboosi oht.
ambulatoorselt.
Vahendab
veenide
kahjustusi. e Vajab
Lihtsam operatsiooni.
visualiseerida. e Operatsiooniga e Ravimite
ggg\‘/ai{]advzee . SN%(Z[:S riskid. ekstravasatsioonid
ravimite sattumist regulaarset ¢ !PkatSloon i
Implanteeritav port nahale. loputamist. * Trombemboolia
Ainult iiks e  Ménikord e Katva naha kqdede
punktsioon. muudab naiste nekroos./ pordi
Pikem rinnakude avanemine
viibimisaeg. juurdepaasu
Vaib olla pusiv. valusaks ja
Kosmeetiliselt keeruliseks.

vahem
ebameeldiv.
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Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
e Kdrgem
hemolllsi maar.
o Eisaa kasutada
Perifeersed . Eivan villi tekitavate | ;r:t';i‘ifoos
intravenoossed o erri\tsiooni ainetega Infektsi
kateetrid (PIV) P ' ravides. * [ntextsioon
e Maksimaalne
kasutusaeg
neli paeva.
Alternatiivid pediaatria jaoks:
Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
o Eelistatud laste
veresoonte . * Vaikestest
: e e Tehnilised veresoontest
juurdepaas. o
e Parem raskused tingitud
vaikeste vasospasmi
lahustunud . ~
, : " veenidega kdrge kalduvus.
AV fistul aine kliirens. .
lastel. e Esmane rike
e Madalam . . . :
. Lo e Eisobiteatud ja varajase
komplikatsioonide d o
e i . suurusele juurdepaasu
maar kui kateetril. atsiendile tromboos
¢ Madalam nakkus- P ’ |
ja tromboosirisk.
e Suureparane
alternatiiv Kiire o Korge e Vdimalikud
neerupuudulikkus nakatumise tusistused
e korral. maar. markimisvaarse
AP e Voimalus e Korge haigestumuse
Hemodialldsi kasutada labikukkumise/a |  ja suremusega.
kateeter ~ ) . 1. o
ndelatorke sendamise e Voimalik arttmia
puudumisel. maar. e Tsentraalvenoosse
o Vahenenud e Voimalik susteemi pusiv
sudamepuudulikk halb ravi. kahjustus.
use risk.
o Pikaajalist
edu piiravad e Kateetri
«  Kbige sobivam naiicusiikud valjumiskoht ja
Peritoneaaldialtls lastele. slstused ] tunneli infektsioon
jarkjarguline e Peritoniit
ultrafiltratsiooni
ebadnne-
stumine.
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Neeru siirdamine

ja potentsiaal
markimisvaar-
seteks
edusammudeks
sotsiaalses ja
intellektuaalses
arengus.

e Transplantaadi
elulemus lastel
on umbes
12-15 aastat.

suurenemine.
¢ Vastsindinud
ja imikud ei
pruugi olla
transplantaadiks
piisavalt
suured.
Patsiendid
peavad Uldiselt
kaaluma
8-10 kg.

Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
e Tohustatud o Eluaegse
lineaarne kasv vahiriski ¢ Infektsioonid,

transplantsio-
onijargsed
Iimfoprolifera-
tiivsed haired ja
pahaloomulised
kasvajad

e Transplantaadi
aratbukereaktsio
oni vdib
olla raske
diagnoosida.

7. Soovitatav koolitus kasutajatele

Kateetrit peaks sisestama, manipuleerima ja eemaldama kvalifitseeritud, litsentseeritud arst
voi muu kvalifitseeritud tervishoiutdotaja arsti juhendamisel. Teatud juhtudel vbivad patsiendid,
kes vbivad sobida koduseks hemodialllsiks, manipuleerida kateetri valisihendustega.

Tutvuge Rahvusvahelise Hemodialliiisi Uhingu juhistega. Kui soovitatakse kodust dialliisi,
l&bite pdhjaliku koolituse. Koolitusprogrammi eesmargid on:

1) Anda teile teavet, kuidas kodus ohutult dialtitsida.
2) Vdimaldab teil oma haigust jalgida ja vaos hoida.
3) Aitab toime tulla koduse hemodialllsi hirmude ja piirangutega.

Ideaalne koolitaja de ja patsiendi suhe on tavaliselt 1:1. Koostatakse treeningkava. Koolitus
kohandatakse vastavalt teie vajadustele.

Luhend Definitsioon

AV Arteriovenoosne

CE Conformité Européenne (Euroopa vastavus)

CKD Krooniline neeruhaigus

cm sentimeeter

CMR Kantserogeenne, mutageenne, reproduktiivtoksiline
CvC Tsentraalveeni kateeter

F Prantsuse (kateetri paksus)

FDA Toidu- ja Ravimiamet
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FSCA Eriala ohutust korrigeeriv tegevus

v Intravenoosne

KDOQI Neeruhaiguste tulemuste kvaliteedialgatus
PA Pennsylvania

PIV Perifeersed intravenoossed kateetrid
SSCP Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte
USA Ameerika Uhendriigid

w/w Kaal Ule kaalu

Lisa koopia MDR dokumentatsiooni (esialgne ja kuupéev): |
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