SAUGOS IR KLINIKINIYJ EKSPLOATACINIY SAVYBIYJ SANTRAUKA

SSCP-008

.,Hemo-Cath® LT*“ gaminiy serijos kateteriy rinkiniai

SVARBI INFORMACIJA

Si Saugos ir klinikiniy eksploataciniy savybiy vertinimo santrauka (SSCP) skirta suteiki
visuomenei galimybe susipazinti su atnaujinta priemonés pagrindiniy saugos aspekty bei
klinikiniy eksploataciniy savybiy santrauka.

SSCP néra skirta pakeisti Naudojimo instrukcijas kaip pagrindinj dokumentg, uztikrinantj saugy
prietaiso naudojima, taip pat néra skirtas diagnostiniy ar terapiniy pasitlymy numatomiems
naudotojams ar pacientams teikti.

Taikytini dokumentai
Dokumento tipas Dokumento pavadinimas (numeris)
DHF 10013, 10014
‘MDR dokumentacijos MDR-008
bylos numeris

Perziary istorija
Perzilra Data CR# | Autorius Keitimy aprasas Validuota
1 040CT2021 | 26535 | RS SSCP igyvendinimas O Taip éia Versijq,
iSdéstytg toliau
nurodyta kalba
validavo Notifikuotoji
jstaiga: angly k.
I Ne, Sios versijos
Notifikuotoji jstaiga
nevalidavo, nes tai
yra lla ar llb klasés
implantuojamasis
prietaisas
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2 25JUL2022 | 27030 | RS Planinis naujinys; O Taip 8ig versija,
SSCP atnaujinta iSdéstyty toliau
laikantis CER-008_C. nurodyta kalba
Be to, visame validavo Notifikuotoji
dokumente pridéti jstaiga; ang|q k.
toliau nurodyti O Ne, $ios versijos
elementai: Bazinis UDI- | Ngtifikuotoji jstaiga
DI, _SBN’ L. nevalidavo, nes tai
Notifikuotosios jstaigos | yr5 ||5 ar IIb klases
pavadinimas ir implantuojamasis
atskirasis prietaisas
identifikavimo numeris,

EMDN nomenklatiira,
kiekybinis liekamosios
rizikos jvertinimas, su
alternatyviajq terapija,
kuriai reikia namuose
atliekamos
hemodializés mokymuy,
susijusi

nauda ir rizika bei
akronimy lentelé.

3 19SEP2022 | 27292 | GM Perziuros 2-oje eilutéje Taip $ig versija,

pridéta papildomos
informacijos. 8 skyrius
atnaujintas

ji suderinant su
taikytinais naujausiais
suderintaisiais
standartais ir
bendrosiomis
specifikacijomis (CS).
Atnaujintas kiekybinis
liekamosios rizikos
vertinimas suderinant
su naudojimo
instrukcijoje
nurodytomis zalos
kategorijomis.
Remiantis toliau
nurodyty klinikiniy
jrodymy misrios
kohortos Saltiniy
pasalinimu,5 skyriuje
nurodytas bendras
naudotojy kiekis
vertinant klinikines
eksploatacines savybes
sumazintas nuo 5.506 iki

iSdéstytg toliau
nurodyta kalba
validavo Notifikuotoji
jstaiga: angly k.

1 Ne, Sios versijos
Notifikuotoji jstaiga
nevalidavo, nes tai
yra lla ar llb klasés
implantuojamasis
prietaisas
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672: Onder et al., 2007
(175 Cases), Haas et al.,
2010 (3,170 Cases),
Granata et al., 2018
(1,489 Cases).

06JUL2023

28266

GM

Periodinis atnaujinimas;
atnaujinta pagal CER-
008, perziara D

L1 Taip, Sig versijg
notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia kalba:
angly k.

0 Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llb
klasés
implantuojamas
prietaisas.

01JUL2024

29151

GM

Periodinis atnaujinimas;
atnaujinta pagal CER-
008, perziura E

U] Taip, Sig versijg
notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia kalba:
angly k.

I Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llb
klasés
implantuojamas
prietaisas.

31JUL2025

25-
0051

GM

Periodinis atnaujinimas;
atnaujinta pagal CER-
008, perziura F

L] Taip, Sig versijg
notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia kalba:
angly k.

O Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llb
klasés
implantuojamas
prietaisas.
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NAUDOTOJAI / SVEIKTOS PRIEZIOROS SPECIALISTAI

Toliau pateikta informacija skirta tik naudotojams (sveikatos priezilros specialistams).

Remiantis Sia informacija toliau pateikiama pacientams skirta santrauka.

1. Prietaiso identifikavimas ir bendroji informacija

Priemoneés prekés
pavadinimas (-ai)

,Hemo-Cath® LT"

Gamintojo
pavadinimas
ir adresas

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

Gamintojo atskirasis
registracijos numeris
(SNR)

US-MF-000008230

Bazinis UDI-DI

00884908106MS

Medicinos priemonés
nomenklatdros
aprasas (tekstas)

F900202 — Nuolatinis hemolizés kateteris ir rinkiniai

Priemonés klasé

Data, kai Siai
priemonei buvo
iSduotas pirmasis
CE sertifikatas

1997 m. lapkri¢io mén..

Jgaliotojo atstovo
pavadinimas ir SRN

Europinio reglamentavimo ekspertas

MPS Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Vokietija

SRN: DE-AR-000005009

Notifikuotoji jstaiga
ir atskirasis
identifikavimo
numeris

BSI Nyderlandai
NB2797

Siame dokumente aprasomos priemonés yra ilgalaikiy hemolizés kateteriy rinkiniai. Priemoneés
daliy numeriai yra suskirstyti j jvairias kategorijas. Sios priemonés yra iSdéstytos jvairiy
konfiguracijy proceduros dékluose su pagalbinémis ir papildomomis priemonémis (Zr. skyriy
»oU prietaisu skirtos naudoti pagalbinés priemonés*).

Jvairios priemonés:

Dalies numeris
30540-815-100

Jvairiy priemoniy aprasas
12,5 F x 15 cm tiesusis ,Hemo Cath LT
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Jvairiy priemoniy aprasas Dalies numeris
12,5 F x 18 cm tiesusis ,Hemo Cath LT“ 30540-818-100
12,5 F x 24 cm tiesusis ,Hemo Cath LT" 30540-824-100
12,5 F x 28 cm tiesusis ,Hemo Cath LT“ 3293G
12,5 F x 28 cm tiesusis ,Hemo Cath LT" 3289G
12,5 F x 32 cm lenktas ,Hemo Cath LT" 3294G
12,5 F x 32 cm tiesusis ,Hemo Cath LT“ 3306G
8 F x 18 cm tiesusis ,Hemo Cath LT* 3189G
8 F x 24 cm tiesusis ,Hemo Cath LT* 3190G

Procediros padeklai:

Katalogo Dalies Aprasas
kodas numeris

8 F x 18 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
SL18P 3189G (manzeté 15 cm nuo galiuko)

8 F x 24 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
SL24P 3190G (manzeté 21 cm nuo galiuko)

12,5 F x 15 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
MC101241 30540-815-100 | (manzeté 10 cm nuo galiuko)

12,5 F x 18 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
MC101242 30540-818-100 | (manzeté 13 cm nuo galiuko)

12,5 F x 24 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
MC101243 30540-824-100 | (manzeté 19 cm nuo galiuko)

12,5 F x 28 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
SL28E. 3289G (manzeté 23 cm nuo galiuko)

12,5 F x 32 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
SL32E. 3306G (manzeté 27 cm nuo galiuko)

12,5 F x 28 cm lenkto ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
SL28PCE. 3293G (manzeté 23 cm nuo galiuko)

12,5 F x 32 cm lenkto ,Hemo-Cath® LT“ kateterio rinkinys
SL32PCE. 3294G (manzeté 27 cm nuo galiuko)

Procediros padékly konfiguracija:

Konfiguracijos tipas

Rinkinio komponentai

8 F rinkinys

(1) kateteris

(1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18 GA) |VEDIKLIO
ADATA

(1) 0,97 mm x 70 cm (0,038) VIELINIS KREIPIKLIS ,,J*
FORMOS (R 3 mm) GALIUKU

(1) Stamiklis

(1) Kanalo formavimo instrumentas

(1) 3,4 mm ID x 18 cm (10 F) NUPLESIAMAS |VEDIKLIS
(1) skalpelis

(1) ,Hemo-Cath“ spaustukas

Dokumento numeris: SSCP-008

Versija 4.00

Dokumento perziiira: 6
QA-CL-200-1 (5 psl. i§ 44)



Konfiguracijos tipas

Rinkinio komponentai

(2) galiniai gaubteliai
(1) Paciento ID kortelé
(1) Pacientui skirtos informacijos paketas

12,5 F rinkinys

(1) kateteris

(1)1,3mmOD x 1,0 mm ID x 70 mm (18 GA) |VEDIKLIO
ADATA

(1) 0,97 mm x 70 cm (0,038) VIELINIS KREIPIKLIS ,J*
FORMOS (R 3 mm) GALIUKU

(1) Stamiklis

(1) Kanalo formavimo instrumentas

(1) kanalo formavimo instrumento rankove

(1) 4,4 mm ID x 18 cm (6,5 F) NUPLESIAMAS |VEDIKLIS
(1) skalpelis

(1) ,Hemo-Cath“ spaustukas

(2) galiniai gaubteliai

(1) Paciento ID kortelé

(1) Pacientui skirtos informacijos paketas

12,5 F lenktas rinkinys (1) Kanalo formavimo instrumentas

(1) kateteris

(1) 1,3mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18 GA) JVEDIKLIO
ADATA

(1) 0,97 mm x 70 cm (0,038) VIELINIS KREIPIKLIS ,J*
FORMOS (R 3 mm) GALIUKU

(1) Stamiklis

(1) kanalo formavimo instrumento rankové

(1) 4,4 mm ID x 18 cm (6,5 F) NUPLESIAMAS |VEDIKLIS
(1) skalpelis

(2) galiniai gaubteliai

(1) Paciento ID kortelé

(1) Pacientui skirtos informacijos paketas

2. Numatytoji priemonés naudojimo paskirtis

Numatytoji paskirtis:

.Hemo-Cath® LT" kateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams

ir vaikams, neturintiems pastoviai funkcionuojancios kraujagyslés
prieigos ar neesantiems kandidatais kraujagyslés prieigos formavimui,
kuriems, remiantis kvalifikuoto, licencijuoto gydytojo nurodymu
nurodymu, hemodializei ir aferezei reikia centrinés venos prieigos.
sveikatos priezilros specialistams. Sis kateteris skirtas tik
vienkartiniam naudojimui.

Indikacija (-o0s)

,Hemo-Cath® LT* kateteriai skirti trumpalaikiam ar ilgalaikiam
naudojimui, kai hemodializei kraujagyslés prieigos reikia 14 pary
ar ilgesniam laikotarpiui.

Tiksliné (-és)
populiacija (-o0s)

.,Hemo-Cath® LT kateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams
ir vaikams, neturintiems pastoviai funkcionuojancios kraujagyslés
prieigos ar neesantiems kandidatais kraujagyslés prieigos formavimui,
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kuriems, remiantis kvalifikuoto, licencijuoto gydytojo nurodymu
nurodymu, hemodializei ir aferezei reikia centrinés venos prieigos.

Kontraindikacijos ir
(arba) ribojimai

. Zinoma ar jtariama alergija bet kuriam kateterio ar rinkinio
komponentui.
. Sios priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems

pasireiSké sunki, nekontroliuojama koaguliopatija ar trombocitopenija.

3. Prietaiso aprasas

-
=

1 pav.: ,,Hemo-Cath® Lt“ lenktas

2 pav.: ,Hemo-Cath® LT“ tiesusis

= oy

,Hemo-Cath® LT* kateteris yra ilgalaikis dviejy spindZiy vienos prieigos
kateteris, naudojamas skirtingais kanalais(spindziais) paSalinti ir grgZinti
kraujg. Kiekvienas spindis prijungiamas per ilginamajg linijg. Peréjimas

tarp spindziy talpinamas i8lietoje jvoréje. Kiekvienam spindziui bldingas
pripildymo taris, nurodytas identifikavimo Ziedais, jmontuotais j ilgintuvy

:Sgg:so spaustukus. Ant kateterio spindzio yra poliesterio manzeté, skirta jaugti
audiniams ir fiksuoti kateterj. kateterio sudétyje yra bario sulfato, kuris
palengvina kateterio stebéjimg atliekant fluoroskopijg ar veikiant rentgeno
spinduliais. Kateteris buvo iSbandytas iki 400 ml/min (12,5 F) ir 250 ml/min
(8 F) srauto greiciu. Kad baty patenkinti gydytojo pageidavimai ir klinikinis
poreikis, yra jvairaus dydzio kateteriy
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Toliau lenteléje nurodyti procentiniy ver€iy intervalai grindZiami 18 cm
kateterio (11,44 g) ir 24 cm kateterio (11,81 g) svoriu.

8 F ,,Hemo-Cath® LT*
% Svoris

Medziaga (svorio dalys))
Silikonas 54,70 — 55,66
Acetalio kopolimeras 20,19 - 20,85
Poliuretanas 14,99 — 15,48
Akrilonitrilo butadieno stirenas 6,04 — 6,24
Baro sulfatas 1,75-2,17
Polietileno tereftalatas 0,95-0,99

Toliau lenteléje nurodyti procentiniy verciy intervalai grindziami 15 cm
kateterio (12,08 g) ir 32 cm kateterio (13,89 g) svoriu.

Su paciento
audiniais
susilie¢iancios 12,5F ,Hemo-Cath® LT*
medziagos % Svoris (svorio
Medziaga dalys))
Silikonas 55,00 — 58,92
Acetalio kopolimeras 17,16 — 19,74
Poliuretanas 13,31 - 15,31
Akrilonitrilo butadieno stirenas 5,20 - 5,98
Baro sulfatas 1,91 — 3,62
Polietileno tereftalatas 1,79 -2,06
Pastaba: Vadovaujantis naudojimo instrukcijomis priemonés negalima
naudoti pacientams, kurie yra alergiski, ar kuriems jtariama alergija pirmiau
iSvardytoms medziagoms.
Pastaba: Pagalbinése priemonése, kuriose yra neriadijanciojo plieno iki
4 % svorio gali bati kancerogeninés, mutageninés, toksiskos reprodukcijai
(CMR) medziagos — kobalto.
Informacija
apie priemonéje
esancias Netaikoma
vaistines
medZiagas

Kaip priemoné
uztikrina jos
numatytajj
veikimo buda:

Hemodializés kateteriai yra j centrine veng implantuojami prieigos
vamzdeliai. Jprastas hemodializés kateteris yra plonas lankstus vamzdelis.
Vamzdelyje yra dvi angos. Vamzdelis jstumiamas j pagrindine vena. Vena
dazniausiai yra vidiné jungo vena. Per vieng kateterio spindj pasalinamas
kraujas. Per atskirg vamzdeliy rinkinj kraujas teka j dializés aparatg. Tada
kraujas apdorojamas ir filtruojamas. Per antrajj spindj kraujas teka j
paciento organizmg. Priemoné naudojama, kai dialize reikia pradéti is
karto. Pacientas gali neturéti suformuotos veikiancios AV fistulés ar Sunto.
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|prastai hemodializé kateteriu yra trumpalaiké. Tam tikrais atvejais prireikia
ilgalaikés prieigos. PavyzdZiui, kilus problemy su palaikomajg AV fistule

ar Suntu. Kateteris taip pat gali bati naudojamas aferezei. Aferezé gali bati
atliekama kraujo banko patalpose arba hemodializés centre. Panasiai, kaip
hemodializés atveju, per aferezés procediirg per kateterj paimama kraujo,
kuris paskui grgzinamas per kateterj. Yra jvairiy tipy aferezé. Nors
hemodializés metu valomas kraujas, atliekant afereze atskiriami ir
pasalinami kraujo komponentai.
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Informacija apie
sterilizavima

Jei pakuoté neatidaryta ir, nepazeista, turinys yra sterilus ir nepirogeniskas.

Sterilizuota etileno oksidu.

Ankstesnés
kartos (variantai)

Ankstesnés kartos pavadinimas

Skirtumai nuo dabartinés priemonés

Netaikoma

Netaikoma

Kartu su ,,
Hemo-Cath LT*
kateteriais
skirtos naudoti
pagalbinés
priemoneés

Pagalbinés priemonés pavadinimas

Pagalbinés priemonés aprasas

Vielinis kreipiklis

Bendrajam naudojimui
kraujagyslése palengvinti selektyvy
medicinos priemoniy jstimimag
kraujagysliy anatominése
struktdrose.

Vielinio kreipiklio stamiklis

Pagalbiné priemoné vielinj kreipiklj
jkisti j tiksline vena.

Jvediklio adata

Naudojamas per odg jkisti vielinius
kreipiklius.

Skalpelis

Pjovimo priemoné, naudojama
atliekant chirurgines, patologijos ir
smulkias medicinines procediras

Kanalo formavimo instrumentas

Instrumentas, naudojamas
suformuoti poodinj kanalg

,Hemo-Cath“ spaustukas

llgintuvus iSlenkiantis tvirtinimo
spaustukas

NupléSiamas jvediklis

Jvedikliai skirti sukurti centrinés
venos prieigg ir palengvinti kateterio
jkiSimg j centrinés venos sistema.

Plétiklis

Skirtas per odg jsiskverbti
j kraujagysle ir praplatinti

kraujagyslés angqg | veng

jkiSant kateter,.

Galinis gaubtelis

Skirtas palaikyti Svary ir apsaugoti
kateterio spindj tarp proceddry.

Kitos priemonés
ar gaminiai, skirti
naudoti kartu su
,Hemo-Cath LT*

Priemonés ar gaminio pavadinimas

Priemonés ar gaminio pavadinimas

Lipnusis Zaizdos tvarstis,

»1egaderm* skirtas apsaugoti nuo tardos
nenaudojama kateter;.
Prijungus prie jvediklio adatos
Svirkstas padeda surinkti grjiztantj kraujg ir

iSvengti oro embolijos po to, kai
adata praduria tiksline veng

4. Rizika ir jspéjimai

Liekamoiji rizika ir
nepageidaujamas
poveikis

Kaip nurodyta gaminio naudojimo instrukcijose (IFU 40767BSlI), visos
chirurginés procediros yra susijusios su rizika. ,Medcomp®, siekdama
kiek jmanoma, nesukeliant poveikio priemonés naudos ir rizikos
charakteristikoms, aktyviai nustatyti ir sumazinti ig rizikg, jdiegé rizikos
valdymo procesus. Sumazinus rizikg lieka su Siuo gaminu susijusi
liekamoiji rizika ir galimas Salutinis poveikis. ,Medcomp® nustate,

kad visa liekamoji rizika yra priimtina.
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Liekamosios zalos tipas Galimas su zala susijes
Salutinis poveikis
Kraujavimas Kraujavimas

(gali bati sunkus)
Kraujavimas i$ Slaunies
arterijos

Kraujosruva
Retroperitoninis kraujavimas
Sirdies sutrikimas Sirdies aritmija

Sirdies tamponada
Embolija Oro embolas

Infekcija Bakteremija

Endokarditas

ISvesties srities infekcija
Septicemija

Kanalo infekcija
Perforacija Apatinés tusciosios venos
praddrimas

Kraujagyslés jpléSa
Kraujagyslés praddrimas
Pneumotoraksas
DesSiniojo prieSirdzio
praddrimas
Poraktikaulinés arterijos
praddrimas

VirSutiniosios tusciosios
venos praddrimas
Trombozé Centrinés venos trombozé
Spindzio trombozé
Poraktikaulinés venos
trombozé

Kraujagysliy trombozé
Jvairios komplikacijos Peties rezginio suzalojimas
Slaunies nervo suzalojimas
Hemotoraksu

Pleuros suzalojimas
Kratinés latako jplésa
Venos stenozé
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Kiekybinis liekamosios rizikos apibudinimas
Skundai po pateikimo j | Klinikinio stebéjimo
. . rinkg (PMS) (2019 m. o pateikimo j rink
i;‘g's‘ap';‘gf;:& : sausqic(> 1_51.)-(2024 m | (PMCF) vykiai
kategorija rlgsejo o0 d'). - - - —
Parduoty vienety kiekis: | Tirty vienety kiekis:
36 417 495
Priemoniy dalis, % Priemoniy dalis, %
Alerginé reakcija Nepranesta 0,2 %
Kravujavimas 0,014 % 0,2 %
Sirdies 0,003 % 0,2 %
sutrikimas
Embolija Nepranesta Nepranesta
Infekcija 0,003 % 9,90 %
Perforacija Nepranesta Nepranesta
Stenozé Nepranesta Nepranesta
’5“9"?"0 Nepranesta Nepranesta
suzeidimas
Trombozé Nepranesta 0,2 %
ko nl1vpa|‘illilgcsijos Nepranesta Nepranesta

|spéjimai ir
atsargumo
priemonés

Visi jspéjimai buvo perziaréti atsizvelgiant j rinkos analize, PMS, ir
tinkamumo naudoti bandymus siekiant validuoti tarp informacijos Saltiniy
tarpusavio atitikimg. Remiantis gaminio naudojimo instrukcijomis (IFU
40767BSI), ,Hemo-Cath LT* kateteriams taikytini toliau iSvardyt jspéjimai:

. Kateterio nekiskite j kraujagysles, kuriose pasireiSkeé tromboze.

. Pajute nejprastg pasipriesinima vielinio kreipiklio ar kateterio
nestumkite.

. Vielinio kreipiklio nuo bet kurio komponento nekiskite ar netraukite

per jéga. Jeigu vielinis kreipiklis sugadinamas, vielinj kreipiklj ir susijusj
komponentg reikia iStraukti kartu.

. Kateterio ar pagalbiniy priemoniy pakartotinai nesterilizuokite
jokiu metodu.

. Jei pakuoté neatidaryta ir, nepazeista, turinys yra sterilus ir
nepirogeniSkas. STERILIZUOTA ETILENO OKSIDU

. Kateterio ar pagalbiniy priemoniy pakartotinai, nes tinkamai
iSvalyti ir nukenksminti priemonés gali nepavykti, o tai gali lemti tarsa,
kateterio savybiy blogéjimg, priemonés nuovargj ar endotoksiny reakcijg.

. Jei pakuoté atidaryta ar pazeista, kateterio ar pagalbiniy
priemoniy nenaudokite.
. Jeigu pastebimas bet koks gaminio sugadinimo pozymis arba

praéjo data ,sunaudoti iki“, kateterio ar pagalbiniy priemoniy
nenaudokite.

. Salia ilginamyjy vamzdeliy ar kateterio spindZio nenaudokite
astriy instrumenty.
. Nuimdami tvars€ius nenaudokite Zirkliy.
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. Siam kateteriui ar $alia jo nenaudokite jodo ar dezinfekanty, kuriy
sudétyje yra jodo. Kateterj galite sugadinti. Su uo kateteriu kaip
antiseptinj tirpalg galima ir rekomenduojama naudoti alkoholio tirpalus.

,Hemo-Cath LT kateterio naudojimo instrukcijose nurodytos tokios
atsargumo priemonés:

. Prie$ ir po kiekvienos procediros apzilrékite kateterio spind;j ir
ilgintuvus, ar jie nesugadinti.
. Kad iSvengtumeéte nelaimingy atsitikimuy, prie$ proceddras ir tarp

ju jsitikinkite, kad visi gaubteliai ir kraujo linijy jungtys yra yra tvirtai
sujungti.

. Su kateteriu naudokite tiktai ,Luer® tipo jungtis (su sriegiais).

. Retais atvejais, kai jvoré ar jungtis jkiS8ant ar naudojant atsiskiria
nuo bet kurio komponento, atlikite visus reikiamus veiksmus ir taikykite
atsargumo priemones, kad bty iSvengta kraujo netekimo ar oro
embolijos ir iStraukite kateterj.

. Prie§ mégindami jkisti kateter;j jsitikinkite, kad Zinote galimas
komplikacijas bei skubios pagalbos veiksmus joms pasireiSkus.
. Pakartotinai per stipriai uzverziant kraujo linijas, Svirkstus ir

gaubtelius, sutrumpéja jungties naudojimo trukmé, galinti lemti galimg
jungties veikimo sutrikima.

. Jeigu naudojami kiti, nei Siame rinkinyje pridéti spaustukai,
kateteris bus sugadintas.
. Venkite naudotis spaustukus 3alia ,Luer” tipo jungties ar 3alia

kateterio jvorés Vamzdelj spaustukais pakartotinai uzspaudziant toje
pacioje vietoje, vamzdelis gali susilpnéti.

.Hemo-Cath LT" kateterio naudojimo instrukcijose nurodyti toliau iSvardyti
jspéjimai ir atsargumo priemonés:

. Sj kateterj jstumiant pacientams, nesugebantiems giliai jkvépti ir
sulaikyti kvepavimg primygtinai rekomenduojama gydytojui imtis
atsargumo priemoniy.

. Kaniulés implantavimas j poraktikauline veng gali sukelti
komplikacijy, ypac pacientams, kuriems reikia pagalbinés ventiliacijos ir
gresia didesné pneumotorakso rizika.

. llgalaikis poraktikaulinés venos naudojimas gali bati susijes su
poraktikaulinés venos stenoze.

. Formuodami kanalg per daug neistempkite poodinio audinio. Per
daug iStempus audinj gali sutrikti manzetés ir audinio integracija.

. Kanalo formavimo instrumento netraukite atgal kampu. Kad
nesugadintumeéte kateterio galiuko, kanalo formavimo instrumentg
laikykite tiesiai.

. NESUIMKITE vielinio kreipiklio ir netraukite jo, kol neatleidote ,J*
formos galiuko tiesintuvo. Traukiant suspaustg ,J* formos galiuko
tiesintuvg galima sugadinti vielinj kreipiklj.

. JkiStos vielos ilgis nustatomas atsizvelgiant j paciento dyd;j. Per
visg Sig procedurg stebékite, ar pacientui nepasireiskia aritmija. Atliekant
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8ig proceddrg pacientui turi bati prijungtas Sirdies monitoravimo
prietaisas. Jeigu vielinis kreipiklis patenka j deSinjjj prieSirdj, gali
pasireiksti Sirdies aritmijy. Per Sig procediirg vielinj kreipiklj reikia saugiai
laikyti.

. Jstumdami mova (plétiklj) jy nelenkite, nes lenkiama mova gali
jplysti pirma laiko. Mova (plétiklj) pradzioje kiSdami per odos pavirsiy
laikykite arti galiuko (mazdaug 3 cm nuo galiuko). Stumdami movg (létikl})
link venos movg (plétiklj suimkite keliais centimetrais (mazdaug 5 cm)
auksciau pradinés suémimo vietos ir movg (plétiklj) stumkite zemyn.
Pakartokite procedirg, kol movg (plétiklj) visiskai jkiSite.

. Niekada nepalikite movos jkiStos kaip ilgalaikio kateterio. Taip
galima suzaloti vena.
. Spaustukais neuzspauskite kateterio dvigubo spindzio dalies.

UZspauskite tik ilgintuvus. Nenaudokite dantytyjy pincety, naudokite tik
tiekiamus vidinius linijy spaustukus.

. Kraujagysléje likusios movos dalies netraukite atskirai. Kad
nesuzalotuméte kraujagyslés, mova kiek jmanoma patraukite atgal ir
nupléskite mova kelis centimetrus per vieng karta.

. Jsitikinkite, kad i$ kateterio ir ilgintuvy iSsiurbtas oras. To
neatlikus, gali pasireiksti oro embolija.

. Nepatikrinus kateterio buvimo vietos gali jvykti sunki trauma ar
mirtiny komplikacijy.

. Salia kateterio spindzio naudojant astrius daiktus ar adatas reikia
bidti atsargiems. Salytis su astriais daiktais gali sutrikdyti kateterio
veikima.

. Kateterj uzspauskite tik tiekiamais vidiniais linijos spaustukais.

. ligintuvo spaustukus galima atidaryti tik siurbiant, plaunant ar
atliekant dializés procedura.

. Prie§ reaguodami j kateterio eksploataciniy savybiy problemas ir
atlikdami bet kokio tipo mechanine ar chemine intervencijg visada
susipazinkite su ligoninés ar skyriaus protokolu, galimomis
komplikacijomis ir jy gydymu, jspéjimais bei atsargumo priemonémis.

. Toliau iSvardytas procediras turéty méginti atlikti tik gydytojas,
susipazines su atitinkamais metodais.
. Distaliojo kateterio galo netraukite per pjivj, nes taip galite

uztersti zaizda.

Kiti svarbus
saugos aspektai
(ISskyrus
naudojimo
saugos
taisomuosius
veiksmus ir kt.)

Nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2024 m. rugséjo 30 d. buvo gauti 134
skundai dél 36.417 parduoty vienety, t. y. bendras skundy lygis yra 0,368
%. Su mirtimi susijusiy atvejy nebuvo. Per perzilros laikotarpj nebuvo
jvykiy, dél kuriy baty buve atSaukimai.

5. Kiinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo j rinka santrauka (PMCF)

| Su aptariama priemone susijusiy klinikiniy duomeny santrauka |
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Toliau lenteléje pateikiamas identifikuotas ir kiekviename klinikiniy duomeny 3altinyje

klinikiniy eksploataciniy savybiy vertinimui naudotas priemoneés implantavimo atvejy skaicius.

o Klinikiné PMCF Atvejy skaigius | Naudotojy
Indikacija . _ iy L apklausos
literatura duomenys iS viso .
atsakymai
Aferezé 0 399 399 0
Hemodializé 342 96 438 1
NeZinoma 0 0 0 0
IS viso 342 495 837 1
Pacienty Klinikiné PMCF Atvejy skaigius 2""&‘.‘23?32
populiacija literatura duomenys i$ viso P .
atsakymai
Suaugusieji 115 468 583 0
Pacientai vaikai. 227 27 254 0
NeZinoma 0 0 0 1
IS viso 342 495 837 1
GBI Klinikiné PMCF Atvejy skaigius | Naudotojy
prancuziskasis . _ T apklausos
. literatara duomenys iS viso .
dydis atsakymai
8F 103 19 122 0
125F 84 476 560 1
NeZinoma 155 0 155 0
IS viso 342 495 837 1

Klinikinés eksploatacinés savybés buvo jvertintos remiantis iSlaikymo kine laiku, kateterio
jstimimo baigtimis ir $alutiniais reiskiniais, tagiau Siais parametrais neapsiribojant. Siuose
tyrimuose nustatyti kritiniai klinikiniai parametrai atitiko techninio lygio rekomendacijose
nurodytus standartus. Nenumatyty Salutiniy reiskiniy ar kity klinikinéje veikloje daznai
pasireiskianciy Salutiniy reiskiniy nebuvo.

Kuriant ,Medcomp®"* kateterius jie turi per sékmingai iSlaikyti 12 ménesiy 3 kartus per

savaite atliekama imituojamo kartotinio naudojimo bandyma. ,Hemo-Flow® LT* kateteris
tokj bandymag iSlaiké. Nors ,Medcomp®* kateteriuose néra per laikg suyranciy medziagy,
pavyzdZiui, nesuvaldomos infekcijos, gydymo pakeitimo (pavyzdziui, inksto transplantacijos)
arba arterijos-venos Sunto (fistulés) panaudojimo). Paskelbtoje klinikinéje literatiiroje ne

visada démesys sutelkiamas fiziniam kateterio naudojimo laikui atsizvelgiant j Sias priezastis.

»Hemo-Flow®" kateterio atveju 401 kateteriy klinikinio naudojimo trukmé remiantis iki Siol
paskelbtais duomenimis buvo 49,1 dienos [95 %PI: 40,7 — 57,5 dienos]. Remiantis Sia
informacija ,Hemo-Flow®" kateterio gyvavimo trukmé yra 12 ménesiy; Taciau sprendimas
iStraukti ir (arba) pakeisti kateterj turéty bati grindziamas klinikinémis eksploatacinémis

savybémis ir poreikiu, bet ne i§ anksto nustatytu laiku.

Su lygiaverte priemone susijusiy Klinikiniy duomeny santrauka (jei taikytina)

Surinkti literatiroje skelbti ir vykdant klinikinj stebéjimg po pateikimo j rinkg(PMCF) gauti
klinikiniai jrodymai apie konkre€ius Zinomus ir nezinomus aptariamos priemonés variantus.
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LygiavertiSkumo pagrindimas atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje parodys, kad Siems
variantams turimi klinikiniai jrodymai atspindi gaminio serijos priemoniy varianty asortiments.

Aptariamos priemonés serijoje klinikiniy ar biologiniy skirtumy tarp varianty néra, o galima
techniniy skirtumy jtaka bus paai8kinta atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje.
Klinikiniy duomenuy i$ tyrimy, atlikty pries pradedant tiekti j rinka, santrauka (jei taikytina)

Priemonés klinikiniam jvertinimui klinikiniy priemoniy prie$ pradedant tiekti j rinkg naudota
nebuvo.

Klinikiniy duomeny i$ kity Saltiniy santrauka:
Saltinis: Paskelbtos literatiiros santrauka

Atlikus klinikiniy jrodymuy literatlros paieSka rasta vienuolika spausdinty straipsniy,
apradanciy 342 konkrec€ius ,Hemo-Cath® LT* serijos priemoniy naudojimo atvejus ir
papildomai 4.870 miSrios kohortos atvejus, susijusius su ,Hemo-Cath® LT* serijos
priemonémis.

Siuose straipsniuose aprasyti du perspektyviniai tyrimai (Lucas et al., 2014, Mohamed et al.,
2022), devyni retrospektyviniai tyrimai Stavropoulos 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), ir du tyrimo atvejai (Lin et al., 2013, Lin et al., 2024).
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Saltinis: LTHD Duomeny rinkimo tyrimo ataskaita_B

Duomeny apie ilgalaikj hemodializés kateterj rinkimo tyrimas buvo skirtas surinkt informacijg
apie saugumo ir eksploataciniy savybiy rezultatus i$ centry, kurie jsigijo ,Medcomp* ilgalaikiy
hemodializés kateteriy naudoti ES medicinos priemoniy klinikiniame vertinime pagal MRD
reglamentg. Atsakymus pateikti praséme gydytojy ar kity tyrimo centro darbuotojy, dirbanciy
»,Medcomp* klientams. Atsakymai surinkti i$ dvideSimt vieno tyrimo centro, esancio devyniose
Siaurés Amerikos, Piety (Lotyny) Amerikos ir Europos $alyse (Kolumbijoje, Kroatijoje,
Salvadore, Graikijoje, Italijoje, Nyderlanduose, Panamoje, Urugvajuje ir JAV).

Visiem Sioje apklausoje apibidintiems pacientams procediros indikacija buvo nurodyta
hemodialize, jy amziaus vidurkis buvo 70,9 mety. Apklausoje pacienty lytis neregistruota.
Visi 57 tyrime aprasyti kateteriai buvo 12,5 F ,Hemo-Cath® LT* 28 cm ilgio kateteriai.

. . 95 proc.
Parametras Vertée Srtlzr;cli(artlri\sls pasikliautinasis
ryp intervalas
ISlaikymo kane trukme
(vidutinis dieny 104,6 65,7 43,8 - 165,4
skaigius)
Proceduros rezultatai
(sékmingas 100 % Netaikytina 100% ~ 100%
jstimimas)
Su kateteriu susijusi
kraujo infekcija
(CRBSI_)V_(atveJq 0 Netaikoma Netaikoma
skaiCius
1 000 kateterio
naudojimo dieny)
vK a.malo mfekcuo'g 0 Netaikoma Netaikoma
daznis (atvejy skaicius
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1 000 kateterio
naudojimo dieny)
ISvesties srities
infekcijos daznis
(atvejy skaicius 1,37 Netaikoma Netaikoma

1 000 kateterio
naudojimo dieny)
Su kateteriu susijusi
venos trombozeé
(CAVT) (atvejy
skaicius
1 000 kateterio
naudojimo dieny)

1,37 Netaikoma Netaikoma

Saltinis: Dr. Trerotola duomeny ataskaita_B

Duomeny rinkinj pateiké Scott O. Trerotola, M. D. intervencinis radiologas i§ Pensilvanijos
universiteto ligoninés. Dr. Trerotola taip pat yra Stanley Baum radiologijos profesorius,
radiologijos profesorius chirurgijoje, Pensilvanijos universiteto Perelmano medicinos
mokyklos Penn centro asocijuotasis pirmininkas ir vadovas bei HHT meistriSkumo centro
direktorius intervencinei radiologijai. Duomeny rinkinys yra nuoseklus, iSsamus, apimantis

rezidenty, atliktas implantavimo procediras.

Tyrime apraSytas 401 ,Hemo-Cath kateteris. Visi Sie kateteriai buvo 12,5 F dydzio, jvairaus
ilgio, jkisti per odg. 324 kateteriai buvo 28 cm ilgio, 73 kateteriai — 32 cm ilgio ir 4 kateteriy
ilgis buvo nezinomas. 399 kateteriai buvo skirti aferezei, 2 kateteriai buvo skirti hemodializei.
73 kateteriai buvo jkisti j kairigjg jungo veng, 324 kateteriai — j deSinigjg jungo vena, 1
kateterio jkiSimo vieta buvo neZinoma.

. . 95 proc.
Parametras Verté Standart_mls pasikliautinasis
nuokrypis :
intervalas

ISlaikymo kine
trukme (vidutinis 491 86 40,7 - 57,5
dieny skaicius)

Proceduros rezultatai
(sékmingas 99,3 % Netaikytina 98,5 % ~ 100 %
jstimimas)

Su kateteriu susijusi
kraujo infekcija
(CRBSI)

s - 1,83 Netaikoma Netaikoma
(atvejy skaicius
1 000 kateterio
naudojimo dieny)
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Kanalo infekcijos
daznis (atvejy skaicius
1 000 kateterio
naudojimo dieny)
ISvesties srities
infekcijos daznis
(atvejy skaicius 0,05 Netaikoma Netaikoma
1 000 kateterio
naudojimo dieny)
Su kateteriu susijusi
venos trombozeé
(CAVT)

(atvejy skaicius

1 000 kateterio
naudojimo dieny)
Saltinis: PMCF_Medcomp_211

0,36 Netaikoma Netaikoma

0 Netaikoma Netaikoma

,Medcomp* naudotojy apklausoje atsakymai gauti i$ sveikatos priezitros darbuotojy,
susipazinusiy su jvairiu ,Medcomp® gaminiy pasitlymy kiekiu.

28 respondentai nurodé, kad jy jstaiga naudoja ,Medcomp® ilgalaikius kateterius, tarp jy 3
respondentai nurodé, naudojantis ,Hemo-Cath LT“ priemone. Vidutinio naudotojo nuomonés
skirtumy vertinant ilgalaikio naudojimo hemodializés kateteriy techninio lygio eksploatacines
savybes ir saugos rezultaty rodiklius bei skirtingy tipy priemoniy saugumag ar eksploatacines
savybes, nenustatyta.

Toliau ivardyti duomenys gauti i$ ,Medcomp® ilgalaikiy hemodializés kateteriy naudotojy
(n=28):

(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta —4,8 /5
(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uZztikrina aseptinj pateikimg —4,8/5
(Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg — 4,7 / 5

ISlaikymo kdne laikas (n = 26) — 167 dienos (95 %PI: 130 — 203)

Toliau pateikti duomenys gauti i§ ,Medcomp® ,Hemo-Cath LT* kateteriy naudotojy (n = 3):

¢ (Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta —4,6 / 5
¢ (Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uztikrina aseptinj pateikimg —4,3/5
o (Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg —4,3 /5
e |8laikymo kane trukmé (n = 3) — 161,3 dienos (95% PI: 0 — 466,7)
Saltinis: PMCF_Infusion_211

Infuzijos gaminiy linijos duomeny rinkimo tyrimo tikslas buvo jvertinti informacijg apie visy
,Medcomp* infuzijy prievady, PICCs, viduriniy linijy ir CVCs saugumg ir eksploatacines
savybes. IS 17 Saliy gauta 70 apklausos ankety apie 471 su priemone susijusj atvejj.

Nurodyti 2 atvejai naudojant ,Hemo-Cath® LT, jskaitant keletg kategorijy varianty pagal
prancuzidkajj dydj (8 F, 12,5 F) ir ilgj(18 cm, 24 cm). Apie ,Medcomp* ,Hemo-Cath® LT*
priemone gauti toliau nurodyti rezultatai:
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ISlaikymo kane trukmé — 30 dieny

Proceduros rezultatai — 100 %

Su kateteriu susijusi kraujo infekcija — atvejy neuzregistruota

Su kateteriu susijusi venos trombozé — atvejy neuzregistruota
o |Svesties srities infekcija — atvejy neuzregistruota

Saltinis: PMCF_LTHD_242

llgalaikés hemodializés (LTHD) , Truveta® duomeny analizé vertino ,Medcomp®* ir , Truveta
Studio® esanciy konkurenty prietaisy saugumo ir veiklos rezultaty informacijg. ,Truveta®
duomenys gauti i§ augancios daugiau nei 30 sveikatos sistemy grupés, kurios suteikia 17 %
kasdienés klinikinés sveikatos prieziuros paslaugy visose 50 JAV valstijy (800 ligoniniy ir

20 000 kliniky), atstovaudamos Jungtiniy Valstijy jvairove. Duomeny analizei naudota
populiacija gauta naudojant , Truveta Studio“ patentuotg kodavimo kalbg (,Prose®) ir unikalius
prietaisy identifikavimo kodus (UDI), atstovaujancius visus parduodamus ,Medcomp®"“ LTHD
prietaisus ir kity jmoniy platinamus ir (ar) gaminamus LTHD prietaisus.

UZfiksuoti 35 ,Hemo-Cath® LT* atvejai, jskaitant keliy varianty prietaisus. Visi atvejai buvo
aprasyti kaip 8F ir 12,5F, tiesus ir i§ anksto iSlenkti atvejai, konfigracijos (tiesis, i$ anksto
iSlenkti) ir ilgiai (18 cm, 24 cm, 28 cm, 32 cm), 18 cm, 24 cm, 28 cm ir 32 cm ilgio kateteriy
reprezentacija. Pastebétos Sios ,Medcomp Hemo-Cath® LT prietaisy naujausios saugumo ir
veiklos rezultaty savybés:

e Su kateteriu susijes kraujo uzkrétimas — 2,2/1 000 kateterio dienas (95 % CI: 0,89—
4,58)

Su kateteriu susijusi veny trombozé — 0/1 000 kateterio dienas (95 % CI: 0-1,17)
Punkcijos vietos infekcija — 0,32/1 000 kateterio dienas (95 % CI: 0,01-1,77)
Tuneliné infekcija — 0/1 000 kateterio dienas (95 % CI: 0-1,17)

Buvimo laikas — 16 dienas (95 % Cl: 0-45,59)

Kateterio prekés Zenkly logistikos regresijos modelis nenustaté, kad ,Medcomp®"* kateterio
prekés Zenklai buvo statistiSkai aiSkiai susije su CRBSI paplitimu. Prekés Zenklo agnostiné
logistiné regresija parode, kad pediatriné amziaus grupé (0—19 mety), Slauninés venos
punkcijos vieta, kateteriai, kurie konkre€iam pacientui buvo ketvirti ar vélesni pagal eile,
padalinto antgalio (split-tip) dizainas ir i§ anksto iSlenktos konfiglracijos buvo statistiSkai
reikSmingai susije su CRBSI dazniu. ,Split Cath® Il1* prekés Zenklo modelyje buvo susijes su
statistiSkai reikSmingu CRBSI daznio sumazéjimu (OR: 0,46; 95 % PI: 0,33-0,63), o prekés
Zenklo agnostiniame modelyje su mazesniu CRBSI dazniu taip pat buvo susijes trumpesnis
kateterio ilgis (€24 cm) ir maZesnis prancuziSkasis dydis (<14,5 F).

Bendroji klinikinio saugumo ir eksploataciniy savybiy santrauka

Perziaréjus i$ visy Saltiniy gautus ,Hemo-Cath® LT“ kateterio duomenis galima daryti iSvada,
kad pagal gamintojo nurodytg paskirtj naudojamos aptariamos priemonés nauda palengvinant
dialize ir afereze pacientams, kuriems, remiantis gydytojo vertinimu,néra indikacijy skirti kitg
gydymag ar konservatyvigjg priezitrg, yra didesné uz bendrajg ir individualig rizikg. Gamintojo
ir klinikinio eksperto vertintojo nuomone atlikty ir vykdomy veiksmy pakanka pagrjsti ,Hemo-
Cath® LT“ kateteriy saugumo, veiksmingumo ir priimtino naudos ir rizikos santykio
charakteristikas.
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Naudos ir Klinikiné
Rezultatas rizikos Pageidaujama literatura PMCF duomenys
priimtinumo tendencija (Aptariamoji (Aptariamoji priemoné
kriterijai priemoné
Eksploatacinés savybés
104,6 dienos
(LTHD Duomeny
rinkimo tyrimo
ataskaita_B)
49.1 dienos
(Dr. Trerotola
duomeny ataskaita)
110 dieny—
ligesné nei 281 dienos 161,3 dienos
ISlaikymo kine 240 dien 1 (Literataroje (PMCF_Medcomp_211)
trukmeé 4 paskelbti
duomenys) Atsiliepimas pagal Likerto
skale 4,3/ 5
(PMCF_Medcomp_211)
30 dieny
(PMCF_Infusion_211)
16 dieny
(PMCF_LTHD 242)
100 %
(LTHD Duomeny
rinkimo tyrimo ataskaita
ir 6.5.8 skyrius)
100 %
Procediros Didesnis kaip (Paskelbtos 99,3 %
rezultatai 93,3 % 1 literatiiros (Dr. Trerotola
santrauka) duomeny ataskaita)
Atsiliepimas pagal
Likerto skale 4,6/ 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Saugumas
Jvykiy neuzregistruota
(LTHD Duomeny
rinkimo tyrimo ataskaita
1.72 — 10,1** ir PMCF_Infusion_211)
Su”ka’_[eterig |\2Ifa82 I(a:;gglp F:(Zl:t;tgr(i)c? 1,83 per 1'.1000 k_ateterio
susijusi kraujo - " . naudojimo dieny
infekcija atvejai per l naudojimo dieny (Dr. Trerotola duomeny
1.000 kateterio (Paskelbtos ) .
(CRBSI) o ; . _ ataskaita)
naudojimo dieny literattiros
santrauka) Atsiliepimas pagal Likerto
skale 4,3/ 5
(PMCF_Medcomp_211)
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2,2 per 1.000 kateterio
naudojimo dieny
(PMCF_LTHD_242)

Kanalo
infekcijos
daznis

Maziau kaip
2,8 kanalo
infekcijos
atvejai per
1.000 kateterio
naudojimo dieny

Duomeny néra
(ND)*

Jvykiy neuzregistruota
(LTHD Duomeny
rinkimo tyrimo ataskaita
ir PMCF_Infusion_211)

0,36 per 1.000 kateterio
naudojimo dieny
(Dr. Trerotola duomeny
ataskaita)

Atsiliepimas pagal Likerto
skale 4,6/ 5
(PMCF_Medcomp_211)

0 per 1.000 kateterio
naudojimo dieny
(PMCF_LTHD_242)

1,37 per 1.000 kateterio
naudojimo dieny
(LTHD duomeny rinkimo
tyrimo ataskaita)

0,05 per 1.000 kateterio

Maziau kaip s )
" ; naudojimo dieny
. . " 3,2 iSvesties
ISvesties srities o # . (Dr. Trerotola duomeny
) h srities infekcijos Duomeny néra .
infekcijos s . ataskaita)
dazni atvejai per (ND)
aznis .
1.000 kateterio S :
naudojimo dieny Atsiliepimas pagal Likerto
skale 4/ 5
(PMCF_Medcomp_211)
0,32 per 1.000 kateterio
naudojimo dieny
(PMCF_LTHD_242)
1,37 per 1.000 kateterio
naudojimo dieny
(LTHD duomeny rinkimo
tyrimo ataskaita)
Maziau Kai 0.79 - 2,4 1.000 Jvykiy neuzregistruota
Su kateteriu P kateterio (Dr. Trerotola duomeny
L 3,04 CAVT - . .
susijusi venos . naudojimo dieny ataskaita)
. atvejai per
trombozé . (Paskelbtos
1.000 kateterio . _ S :
(CAVT) naudoiimo dien literattiros Atsiliepimas pagal Likerto
J Y santrauka) skale 3,6 / 5

(PMCF_Medcomp_211)

0 per 1.000 kateterio
naudojimo dieny
(PMCF_LTHD 242)

* ND nurodo, kad parametro klinikiniy duomeny néra
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** PMCF_Medcomp_211 klausé respondenty, ar jie skaléje nuo 1 iki 5 sutinka, kad jy su kiekvienu rezultatu
susijusi patirtis buvo tokia pati ar geresné nei naudos ir rizikos priimtinumo kriterijai.
***Salah et al., 2024, pranes$a, kad intubaciniai CVC buvo naudojami maziems vaikams (sveriantiems maziau nei 9
kg), kuriy venos per mazos fistulées adatoms, taip pat asmenims, kuriems ankstesné arterioveninés fistulés (AVF)
procedlra buvo nesékminga, ir asmenims, turintiems kraujagysliy komplikacijy (pvz., nesékmingy ar trombuoty
AVF).
Vykstantis ar planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo j rinkg (PMCF)
Veiksmas Aprasas Nuoroda Lal.ko
grafikas
Daugiacentris Surinkti papildomy duomeny apie 2025 m
paciento _ priemone gaunar_1t aE\_/ejq _duom_enq iS PMCF_LTHD_241 | ketvirtas
lygmens atvejy su priemone susipazinusiy sveikatos -
. e ; ketvirtis
tyrimas prieZilros darbuotojy
Perziuréjus taikytinus standartus,
paskelbtg literatirg, konferencijy
Technini Ivai santraukas, rekomendacijy
a raéan!éi)é%l dokumentus bei su naudojant 2026 m.
P _ priemone ir tai paciai tikslinei turimas SAP-HD antrasis
literattros L . . e
- medicinines alternatyvias priemones ketvirtis
paiesSka R = .
valdoma medicinine bakle susijusig
informacijg, jvardyti panasiy priemoniy
naudojimo rizikg ir tendencijas
s PerziGréjus su priemone susijusius
Klinikiniy Co .
. paskelbtoje literatliroje nurodytus su
jrodymy : . AR 2026 m.
I priemone susijusius klinikinius .
pateikianCios o . o LRP-HD antrasis
. _ duomenis jvardyti su prietaiso -
literatlros . A ketvirtis
- naudojimu susijusig rizikg ir
paiesSka ..
tendencijas
vizsgisnk(':]'e Jvardyti Siuo metu vykdomus ,Titan HD 2026 m.
. J y vyraomus., NETAIKYTINA | antrasis
tyrimy duomeny kateteriy tyrimus -
. ketvirtis
bazéje
Atliekant PMCF naujos rizikos,komplikacijy ar nenumatyty gaminio gedimy neuzregistruota.

6. Galimas alternatyvus gydymas

Pagrjsti toliau pateiktas procediros rekomendacijas naudojomes Inksty ligos rezultaty kokybés
iniciatyvos (KDQI) 2019 m. klinikinés praktikos gairémis

Alternatyvos hemodializei:

Terapija Nauda Trukumai Pagrindiné rizika
¢ Nuolatinés ¢ Reikia laiko e Stenoze
oaeepros | et |: Tromoose
AV fistule e Mazesnis komplikacijy kartais reikia * é\IneL:.rlz.ma
daznis nei hemodialize patiems jkisti ¢ h.au ;ne .
atliekant per kateter;. kaniule Ipertenzija
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Terapija

Nauda

Trakumai

Pagrindiné rizika

e Stylo (Steal)
sindromas
o Septicemija

Hemodializés

Naudingas,

kai reikia

greitai uztikrinti
kraujagyslés prieiga,
kai néra suformuotos

Tai néra pastovus
sprendimas
Kateterio veikimo
sutrikimas gali
sutrikdyti

o Kraujavimas
po procedlros

¢ Infekcija
Trombozé

o Susilpnéjes
kraujo srautas
kateteryje, kurio
veikimas sutrikes

kateteris AV fistulés reguliary gydyma oo
Galima naudoti kaip Nauda visose * Erlglj;.zs Irsli
jungiamosios dializés pacienty sutri{(ir?]);i 4
metoda tarp kity populiacijose Fibri
gydymo metody nevienoda * T1brino movos
formavimasis
aplink kateterj
e Septicemija
Susijusi su mazesniais Dializato srautas
ribojimais, nei ir Dilvableve e Peritonitas
Peritoniné hemodializé I prvapieves e Septicemija
L i . ertmé riboja
dializé Nereikia guldyti j priemais e Perteklinis
Iigoqing, galima atlikti paéalinirr?a skysciy tdris
Svarioje vietoje
Reikia donoro,
tam reikia laiko
Tam tikrose
grupése (vyresnio | 4  Trombozé
amZiauvs', diabetu Kraujavimas
Geresné gyvenimo serganciy e Slapimtakio
asmeny ir kt.)
kokybé, palyginti 1eny ir Kt. blokavimas
su HD pasireiSkia ¢ Infekcija
Inksty Mazesné mirties didesne rizika e Organo
transplantatas rizika, palyginti su HD Pa\;:;?rt:s Vll’istIo atmetimas
Maziau dietos ribojimy, gyvenima prt e Mirtis
I vartoti atmetimo .
palyginti su HD reakcijg e Miokardo
slopinangiy vaisty infarktas
¢ Insultas

Atmetimo reakcijg
slopinantys
vaistai pasizymi
Salutiniu poveikiu

Visapusis
konservatyvus
gydymas

Palyginti su dialize,
mazesné simptomy
lemiama nasta
ISsaugo pasitenkinimg
gyvenimu

Gali pasunkinti
kliniking bukle
Neskirtas gydyti,
taCiau sumazina
Salutinj poveikj

o Gydymas gali
nesumaczinti su
LIL susijusios
rizikos
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Alternatyvos aferezei:

Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
o o e Stenozé
o Nuol_atlnes_ N Relklia Ia_lko e trombozé
kraUJagysIes prieigos apga voti e Aneurizma
AV fistulé sprendimas Pacientams «  Plauting hipertenzija
e Mazesnis komplikacijy kartais reikia Stvlo (Steal
daznis nei hemodialize patiems jkisti * obio (Steal)
atliekant per kateter;. kaniule smdr.omaﬁ
e Septicemija
e Kraujavimas
Tai néra po procedlros
pastovus Infekcija
¢ Naudingas, kai reikia sprendimas e Trombozé
greitai uztikrinti Kateterio e Susilpnéjes kraujo
kraujagyslés prieiga, veikimo srautas kateteryje,
Hemodializes kai néra suformuotos sutrikimas kurio veikimas
K : AV fistulés gali sutrikdyti sutrikes
ateteris . — : A
¢ Galima naudoti kaip reguliary e Sirdies ir
jungiamosios dializés gydyma kraujagysliy
metoda tarp kity Nauda visose sutrikimai
gydymo metody pacienty e Fibrino movos
populiacijose formavimasis
nevienoda aplink kateterj
o Septicemija
Negaléjimas * Aktyvi odos
. - o ar minkstyjy
| meamiziss | oo | audni ol
o |dealiai tinka pradéti netikétos galimoje centrines

linijos srityje

ekstrakorporine pagalbos atveju e Kraujagyslés
terapijg JkiSant reikia suzalojimas
e Lengva prieiga chirurginés proksimaliau
vienoje vietoje intervencijos ar distaliau
CVC infuzija e Sumazina kartotiniy Su chirurgine nuo kateterio
venos punkcijy kiekj inte[vepqijg ikig&imo vietos
' Ddsspaento | SI | Trombosiopenia
infuzijos metu anestezija ir kt. : E;E:ﬁgi%'an;ekc”a
* Lengvesnis Reikia e CVC veikimo
ambulatorinis palaikymo sutrikimas
gydymas Didelé infekcijos . .
trombozés rizika |* Krauiagyslés
trombozé
e Palyginti su tradicine Sk?i:}jraginés e Vaisty )
Implantuojamoji injekcija, mazesné intervencijos ekstravazacija
prieiga dirio Zaizda (venos tadi ' e Infekcija
. acCiau |V atveju .
suzalojimas) jos nereikia e Tromboembolija
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sukelian€iomis
medziagomis

e llgiausia
naudojimo
trukmé —
keturios dienos

Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
e Lengviau apzireéti, e Su chirurgine e UZklojanc&ios odos
apciuopti, todél yra intervencija audiniy nekrozé
saugeshé venos susijusi rizika: (prieigos
prieigos forma Bendroji atsivérimas)
e Mazesne ésdinanciy anestezija ir kt.
vaisty salycio su oda ¢ Reikia nuolat
tikimybé praplauti
e Tik viena venos e Kartais moterims
punkcija proceddrai ir prieiga krities
kraujo meginiui audinyje bana
laboratoriniams skausminga ir
tyrimams paimti, sudétinga
skirtingai nuo dvieju
tradicinés IV atveju
e llgesnis iSlaikymas
kdne, palyginti
su IV
e Jeireikia, gali
bati pastovus
e Srauto greitis kinta,
atsizvelgiant j prietaisg
o Kosmetiniu pozidriu
maziau nemalonus,
nei CVC
e Didesnis
hemolizés
daznis,
palyginti su
venos punkcija
e Negalima
Periferiniai o : o naudoti_ * Trorpbozé
. L e Nereikia chirurginés procediroms e Flebitas
intraveniniai . - . .
kateteriai( PIVs) intervencijos su puslellq e Infekcija
susidarymg

Alternatyva pacientams vaikams:

Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
e Pageidaujamas e Mazoje e Kadangi
AV fistulé kraujagyslés kraujagysléje kraujagyslés
prieigos budas techniskai mazos, didesnis

Dokumento numeris: SSCP-008

Versija 4.00

Dokumento perziiira: 6
QA-CL-200-1 (26 psl. is 44)




Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
pacientams sudétinga polinkis
vaikams suformuoti kraujagysliy
e Geriau fistule (Suntg) spazmui
pasalinamos e Netinka tam e Pirminis sutrikimas
tirpiosios tikro dydzio ir ankstyvoji
medziagos pacientams prieigos tromboze
e Mazesnis
komplikacijy daznis
nei hemodialize
atliekant per
kateterj
e Mazesné infekcijos
ir trombozés rizika
e Puiki alternatyva
staiga pasireiSkus ¢ Didelis
inksty infekcijos e Galimos
nepakankamumui ir daznis komplikacijos
per trumpg e Didelis su reikSmingu
laikotarpj iki nesekmiy sergamumu ir
Hemodializes tran_splantacijos (pakeitimo) mir_étamur_nu_
kateteris o Galimybeé daznis ¢ Galima aritmija
panaudoti, kai néra e Skirtingas e GaliiSsivystyti
adatos kaniules kraujo srauto pastovus centrinés
e Mazesné didelio greitis, venos sistemos
minutinio lemiantis pazeidimas
tdrio Sirdies galimai prastg (stenozé/tromboze)
nepakankamumo pasalinimg
rizika
e Tinkamiausia
vaikams, nes o llgalaike sékme
yra beveik riboja e Kateterio iSvesties
Peritoniné uqiversaligi _ infekci.nés" _ §rities . i
dialize taikomas ir geriau, komplikacijos ir ir kanalo infekcija
nei po truputj e Peritonitas
kitos formos, prastéjanti
suderinama su ultrafiltracija
gyvenimo budu
e Spartesnis linijinis ¢ Vaikams po
augimas transplantacijos ¢ Infekcijos,
ir galima reikSminga didesné per limfoproliferaciniai
socialinio ir gyvenimag sutrikimai po
Inksty intelektinio iSsivystancCio transplantacijos
transplantatas vystymosi pazanga vézio rizika ir piktybinés ligos
e Vaikams Sunto e Dydis — e Transplantato
gyvavimo laikas naujagimiai ir atmetima gali
yra mazdaug kadikiai bati sudétinga
12-15 mety. transplantatui diagnozuoti
gali bati per
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Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
mazi. Bendrai
pacientai turéty
sverti mazdaug
8-10 kg.

7. Rekomenduojamos naudotojy charakteristikos ir mokymas

Kateter;j jkisti, juo manipuliuoti ir jj iStraukti gali tik kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas ar kitas
sveikatos prieziuros specialistas vadovaujant gydytojui. Tam tikromis aplinkybémis hemodializei
namy sglygomis tinkantys pacientai gali manipuliuoti iSorinémis kateterio jungtimis.

Kaip nurodyta Tarptautinés hemodializés draugijos rekomendacijose, jeigu rekomenduojama
hemodialize atlikti namuose, kad namuose atliekamos dializés procediiros pasiekty geriausiy
rezultaty, kiekvieng pacientg reikia kruopsdiai iSmokyti. Mokymo programos tikslai yra (1)
suteikti pakankamai informacijos ir uztikrinti,kad pacientas sugebés saugiai atlikti dializés
procedldrg namuose; (2) suteikti galimybe pacientui stebéti ir kontroliuoti kitus Iétinés inksty ligos
elementus, pavyzdZiui, paimti méginius laboratoriniams tyrimams ir tinkamai maitintis bei laikytis
dietos; ir (3) padéti pacientui bei jo (jos) partneriui (-ei) kovoti su kliGitimis ir baimémis,
susijusiomis su namuose atliekama HD. Per mokymus pacientas jgis techniniy Ziniy apie
vandens apdorojimo sistemos veikimg ir prieZilrg.

Per mokymus idealus slaugytojo instruktoriaus ir paciento santykis yra 1:1. Sudaromas
geriausias mokymy grafikas numatant kas savaitines mokymo sritis ir mokymo tikslus. Tacgiau
praktiS8kai mokymas pritaikomas individualiai,atsizvelgiant j numatytas mokymosi klidtis ar
nesékmeés rizika.

8. Nuoroda j taikomus suderintus standartus ir bendrasias specifikacijas (BS)

. Reikalavimy
VIS Perziura Pavadinimas ar aprasas laikymosi
standartas ar CS
lygmuo

EN ISO 14971 2019 Mgdicinos prigtgisai. Rizikgs valdymo Visas
taikymas medicinos prietaisams
Intravaskuliniai kateteriai SterilGs

ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 | ir vienkartiniai kateteriai. Bendrigji Visas
reikalavimai
Intravaskuliniai kateteriai SterilGs ir

ISO 10555-3 2013 vienkartiniai kateteriai. Centriniai Visas
veniniai kateteriai
Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy

1SO 11607-1 2020 pakyotés. Rgikala_vimai med_iiagoms,. Visas
sterilaus barjero sistemoms ir pakuotés
sistemoms
Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy

1SO 11607-2 2020 _pakupté_s. Formavimo, s_and_arinimo Visas
ir surinkimo procesy validavimo
reikalavimai
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harmonizuotas

standartas ar CS e T

Pavadinimas ar aprasas

Reikalavimy
laikymosi
lygmuo

MEDDEV 2.7.1 Perzidra 4

Klinikinis jvertinimas: Rekomendacijos
gamintojams ir notifikuotosioms jstaigoms
pagal direktyvas 93/42/EEB ir 90/385/EEB

Visas

ISO 10993-1 2020

Biologinis medicinos prietaisy vertinimas
— 1 dalis: Jvertinimas ir bandymai rizikos
valdymo procese

Visas

ISO 10993-18 2020

Biologinis medicinos prietaisy vertinimas
— 18 dalis: Medicinos prietaisy medziagy
cheminiy savybiy nustatymas rizikos
valdymo procese

Visas

EN ISO 10993-7 2008 + A1: 2019

Biologinis medicinos prietaisy vertinimas
— 7 dalis: Sterilizavimo etileno oksidu
liekanos —1 pataisa: Naujagimiams ir
kadikiams leidziamy riby taikymas

Visas

EN ISO 11135 2014 + A1: 2019

Sveikatos priezilros gaminiy
sterilizavimas. Etileno oksidas. Medicinos
priemoniy sterilizavimo proceso kdrimo,
validavimo ir einamosios kontrolés
reikalavimai

Visas

ISO 14644-1 2015

Svarios patalpos ir su jomis susijusi
kontroliuojama aplinka —1 dalis: PavirSiy
Svarumo klasifikavimas pagal daleliy
koncentracijas

Visas

ISO 14644-2 2015

Svarios patalpos ir su jomis susijusi
kontroliuojama aplinka —2 dalis:
Stebésena Svariyjy patalpy
eksploatacinéms charakteristikoms,
susijusioms su oro Svarumu pagal daleliy
koncentracijg, uztikrinti

Visas

EN 556 -1 2001

Medicinos priemoniy sterilizavimas
Reikalavimai, keliami medicinos
priemonéms, Zenklinamoms uzrasu
»o I ERILU". Reikalavimai galutinai
sterilizuotoms medicinos priemonéms

Visas

EN ISO 11737-1 2018 + A1: 2021

Sveikatos prieZidros gaminiy
sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai.
Mikroorganizmy populiacijos nustatymas
gaminiuose

Visas

EN ISO 20417 2021

Medicinos prietaisai — Gamintojo
pateiktina informacija

Visas

EN ISO 15223-1 2021

Medicinos prietaisai — Medicinos prietaisy
etiketése naudotini simboliai, pateikiamos
etiketés ir jose pateiktina informacija — 1
dalis: Bendrieji reikalavimai

Visas

EN ISO 80369-7 2021

Sveikatos priezilroje naudojamos
skysc€iams ir dujoms skirtos mazo vidinio
skersmens jungtys 7 dalis: Intravaskuliniy
ar hipoderminiy priemoniy jungtys

Visas

EN 62366 -1 2015 + A1: 2020

Medicinos prietaisai. — 1 dalis:
Panaudojamumo inZinerijos taikymas
medicinos priemonéms

Visas
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harmonizuotas

standartas ar CS e T

Pavadinimas ar aprasas

Reikalavimy
laikymosi
lygmuo

ASTM D4332-14 2014

Standartiné kondicionavimo talpykliy,
pakuocCiy ar pakuotés komponenty
bandymuy praktika

Visas

ASTM D4169-16 2016

Standartiné gabenimo talpykliy ir sistemy
eksploataciniy savybiy bandymy praktika

Visas

ASTM F2503-20 2020

Standartiné medicinos prietaisy ir kity
objekty sagos magnetinio rezonanso
aplinkoje Zzenklinimo praktika

Visas

EN I1SO 11070 2014 + A1: 2018

Vienkartiniai sterilGs intravaskuliariniai
jvedikliai, plétikliai ir vieliniai kreipikliai

Visas

2016 + A11:

EN ISO 13485 2021

Medicinos priemonés. Kokybés valdymo
sistemos. Reglamentuojantys
reikalavimai

Visas

ISO/TR 20416 2020

Medicinos prietaisai. — Gamintojy
vykdomas stebéjimas po pateikimo rinkai

Visas

MEDDEV 2.12/2 Perzidra 2

REKOMENDACIJOS GAMINTOJAMS IR
NOTIFIKUOTOSIOMS |TAIGOMS DEL
MEDICINOS PRIEMONIY KLINIKINIO
STEBEJIMO PO PATEIKIMO RINKAI

Visas

MDCG 2020-7 2020

Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkg
(PMCF) plano Sablonas. Rekomendacijos
gamintojams ir notifikuotosioms jstaigoms

Visas

MDCG 2020-8 2020

Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkg
(PMCF) vertinimo ataskaitos Sablonas.
Rekomendacijos gamintojams ir
notifikuotosioms jstaigoms

Visas

MDCG 2019-9 2022

Saugos ir klinikiniy eksploataciniy
savybiy santrauka

Visas

MDCG-2020-6 2020

Klinikiniai jrodymai, kuriy reikia medicinos
priemonéms, anksciau ES
parduodamoms pagal direktyvas
93/42/EEB ir 90/385/EEB

Visas

EN ISO 14155 2020

Zmonéms skirty medicinos priemoniy
klinikinis tyrimas —Gera klinikiné praktika

Visas

MDCG 2018-1 Perzitra 4

BAZINIO UDI-DI rekomendacijos ir
UDI-DI keitimas

Visas

EN ISO 11138-1 2017

Sveikatos priezilros gaminiy
sterilizavimas — Biologiniai indikatoriai
1 dalis: Bendrieji reikalavimai

Visas

ISO 11138-2 2017

Sveikatos prieZidros gaminiy
sterilizavimas — Biologiniai indikatoriai 2
dalis: Biologiniai indikatoriai, naudojami
sterilizuojant etileno oksidu

Visas

ISO 11138-7 2019

Sveikatos prieZidros gaminiy
sterilizavimas. Biologiniai indikatoriai —
Rezultaty atrankos, naudojimo ir
vertinimo rekomendacijos

Visas

EN ISO 11140-1 2014

Sveikatos priezilros gaminiy
sterilizavimas — Cheminiai indikatoriai
1 dalis: Bendrieji reikalavimai

Visas
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. Reikalavimy
e O Perziara Pavadinimas ar aprasas laikymosi
standartas ar CS
lygmuo

Tyrimy, bandymy ir kalibravimo

EN ISO/IEC 17025 2017 laboratorijy kompetencijai keliami Visas
bendrieji reikalavimai

Reglamentas Europos Parlamento ir Tarybos .

2017/745. 2017 reglamentas Nr. (ES) 2017/745 Visas
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PACIENTAI

SAUGOS IR KLINIKINIY EKSPLOATACINIY SAVYBI|Y SANTRAUKA
PerziGra: SSCP-008 Perzitra: 6
Data: 2025 m. liepos 31 d.

Si Saugos ir klinikiniy eksploataciniy savybiy vertinimo santrauka (SSCP) skirta suteikti
visuomenei galimybe susipaZinti su atnaujinta priemonés pagrindiniy saugos aspekty bei
klinikiniy eksploataciniy savybiy santrauka. Toliau pateikiama informacija skirta pacientams ar
nekvalifikuotiems asmenims (ne specialistams). ISsamesné sveikatos prieZidros specialistams
skirta saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka pateikiama Sio dokumento pirmojoje dalyje.

SVARBI INFORMACIJA

SSCP néra skirta pateikti bendryjy rekomendacijy dél medicininés biklés gydymo. Jei kyla
klausimy dél jisy medicininés buklés arba priemonés naudojimo jlsy situacijos atveju,
kreipkités j sveikatos priezitros specialistg.

Si SSCP neskirta pakeisti naudojimo instrukcijas arba implanto kortele ar pateikti informacijos
apie saugy prietaiso naudojima.

1. Prietaiso identifikavimas ir bendroji informacija

Priemonés prekés

.. . ,Hemo-Cath® LT"
pavadinimas (-ai)

Gamintojo Medical Components, Inc.
pavadinimas 1499 Delp Drive

ir adresas Harleysville, PA 19438 JAV
Bazinis UDI-DI 00884908106MS

Data, kai Siai

priemonei buvo
iSduotas pirmasis
CE sertifikatas

1997 m. lapkriCio mén..

Siame dokumente aprasomos priemonés yra ilgalaikiy hemolizés kateteriy rinkiniai. Priemonés
daliy numeriai yra suskirstyti j jvairias kategorijas. Sios priemonés platinamos procediiros
padékluose. Yra skirtingy konfiglracijy procediry padékly.

Jvairios priemones:

Jvairiy priemoniy aprasas Dalies numeris
12,5 F x 15 cm tiesusis ,Hemo Cath LT" 30540-815-100
12,5 F x 18 cm tiesusis ,Hemo Cath LT* 30540-818-100
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Jvairiy priemoniy aprasas Dalies numeris
12,5 F x 24 cm tiesusis ,Hemo Cath LT“ 30540-824-100
12,5 F x 28 cm lenktas ,Hemo Cath LT" 3293G
12,5 F x 28 cm tiesusis ,Hemo Cath LT“ 3289G
12,5 F x 32 cm lenktas ,Hemo Cath LT" 3294G
12,5 F x 32 cm tiesusis ,Hemo Cath LT* 3306G
8 F x 18 cm tiesusis ,Hemo Cath LT* 3189G
8 F x 24 cm tiesusis ,Hemo Cath LT 3190G

Procediros padéklai:

Katalogo Dalies numeris | Aprasas
kodas

8 F x 18 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
SL18P 3189G (manzeté 15 cm nuo galiuko)

8 F x 24 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
SL24P 3190G (manzeté 21 cm nuo galiuko)

12,5 F x 15 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
MC101241 30540-815-100 | (manzeté 10 cm nuo galiuko)

12,5 F x 18 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
MC101242 30540-818-100 | (manzeté 13 cm nuo galiuko)

12,5 F x 24 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
MC101243 30540-824-100 | (manzeté 19 cm nuo galiuko)

12,5 F x 28 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
SL28E. 3289G (manzeté 23 cm nuo galiuko)

12,5 F x 32 cm ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
SL32E. 3306G (manzeté 27cm nuo galiuko)

12,5 F x 28 cm lenkto ,Hemo-Cath® LT* kateterio rinkinys
SL28PCE. 3293G (manzeté 23 cm nuo galiuko)

12,5 F x 32 cm lenkto ,Hemo-Cath® LT“ kateterio rinkinys
SL32PCE. 3294G (manzeté 27 cm nuo galiuko)

Procedaros padékly konfigaracija:

Konfiguracijos tipas

8 F rinkinys

12,5 F rinkinys

12,5 F lenktas rinkinys

2. Numatytoji priemonés naudojimo paskirtis

Numatytoji
paskirtis:

,Hemo-Cath® LT“ kateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams ir
vaikams, neturintiems pastoviai funkcionuojancios kraujagyslés prieigos
ar neesantiems kandidatais kraujagyslés prieigos formavimui, kuriems,
remiantis kvalifikuoto, licencijuoto gydytojo nurodymu nurodymu,
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hemodializei ir aferezei reikia centrinés venos prieigos. Kateteris skirtas

prieZidros specialistams. Sis kateteris skirtas tik vienkartiniam
naudojimui.

Indikacija (-0s)

,Hemo-Cath® LT* kateteriai skirti trumpalaikiam ar ilgalaikiam
naudojimui, kai hemodializei kraujagyslés prieigos reikia 14 pary
ar ilgesniam laikotarpiui.

Numatytoji (-osios)
pacienty grupé
(-és)

,Hemo-Cath® LT* kateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams ir
vaikams, neturintiems pastoviai funkcionuojancios kraujagyslés prieigos
ar neesantiems kandidatais kraujagyslés prieigos formavimui, kuriems,
remiantis kvalifikuoto, licencijuoto gydytojo nurodymu nurodymu,
hemodializei ir aferezei reikia centrinés venos prieigos.

Kontraindikacijos

. Zinoma ar jtariama alergija bet kuriam kateterio ar rinkinio
komponentui.
. Sios priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems pasireiske

sunki, nekontroliuojama koaguliopatija ar trombocitopenija.

3. Prietaiso aprasas

=

=

= O

1 pav.: ,,Hemo-Cath® Lt“ lenktas

=

2 pav.: ,,Hemo-Cath® LT“ tiesusis

Prietaiso aprasas

.Hemo-Cath® LT" kateteriai yra ilgalaikiai kateteriai. Kateteriai sudaryti
i$ dviejy vamzdeliy. Kateteriy pagalba dviem skirtingomis linijomis
kraujas paSalinamas ir grgzinamas atgal. Kiekvienas vamzdelis
prijungiamas per ilginamaja linijg. Peréjimas tarp spindziy talpinamas
centrinéje jvoréje. Kiekvienam vamzdeliui bldingas pripildymo tiris,
nurodytas identifikavimo Ziedais, jmontuotais j ilgintuvy spaustukus.
Ant kateterio esanti poliesterio manzeté padeda kateterj jtvirtinti
paciento kiine.
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Su paciento audiniais
susilieCiangios
medziagos

Toliau pateiktos procentinés vertés grindZziamos kateterio svoriais.
18 cm kateteris sveria 11,44 gramy. 24 cm kateteris sveria
11,81 gramuy.

8 F ,,Hemo-Cath® LT*
% Svoris

Medziaga (svorio dalys))
Silikonas 54,70 — 55,66
Acetalio kopolimeras 20,19 — 20,85
Poliuretanas 14,99 — 15,48
Akrilonitrilo butadieno stirenas 6,04 — 6,24
Baro sulfatas 1,75 -2,17
Polietileno tereftalatas 0,95-0,99

Toliau pateiktos procentinés vertés grindziamos kateterio svoriais.
15 cm kateteris sveria 12,08 gramy. 32 cm kateteris sveria
13,89 gramu.

12,5 F ,,Hemo-Cath® LT*
% Svoris

Medziaga (svorio dalys))
Silikonas 55,00 — 58,92
Acetalio kopolimeras 17,16 — 19,74
Poliuretanas 13,31 -15,31
Akrilonitrilo butadieno stirenas 5,20 — 5,98
Baro sulfatas 1,91 -3,62
Polietileno tereftalatas 1,79 — 2,06

Pastaba: Priemonés neturétuméte naudoti, jei esate alergisSki pirmiau
iSvardytoms medziagoms.

Pastaba: Pagalbinése priemonése, kuriose yra nertdijanciojo plieno
iki 4 % svorio gali bati kancerogeninés, mutageninés, toksiSkos
reprodukcijai (CMR) medziagos — kobalto.

Informacija apie
priemongéje esancias
vaistines medziagas

Netaikoma

Kaip priemoné
uztikrina jos
numatytajj veikimo
bada:

Hemodializés kateteriai yra j centrine veng implantuojami prieigos
vamzdeliai. |prastas hemodializés kateteris yra plonas lankstus
vamzdelis. Vamzdelyje yra dvi angos. Vamzdelis jstumiamas j
pagrindine veng. Vena dazniausiai yra vidiné jungo vena. Per vieng
kateterio spindj paSalinamas kraujas. Per atskirg vamzdeliy rinkinj
kraujas teka j dializés aparatg. Tada kraujas apdorojamas ir
filtruojamas. Per antrajj spindj kraujas teka j paciento organizma.
Priemoné naudojama, kai dialize reikia pradéti i$ karto. Pacientas
gali neturéti suformuotos veikian€ios AV fistulés ar Sunto. |prastai
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hemodializé kateteriu yra trumpalaiké. Tam tikrais atvejais prireikia
ilgalaikés prieigos. Pavyzdziui, kilus problemy su palaikomajg AV
fistule ar Suntu. Kateteris taip pat gali bati naudojamas aferezei.
Aferezé gali biti atliekama kraujo banko patalpose arba hemodializés
centre. Panasiai, kaip hemodializés atveju, per aferezés procedirg
per kateterj paimama kraujo, kuris paskui grgzinamas per kateter;.
Yra jvairiy tipy aferezé. Nors hemodializés metu valomas kraujas,
atliekant afereze atskiriami ir padalinami kraujo komponentai.

Informacija apie

Jei pakuoté neatidaryta ir, nepazeista, turinys yra sterilus ir

sterilizavimg nepirogeniSkas. Sterilizuota etileno oksidu.
Pagalbinés priemonés pavadinimas | Pagalbinés priemonés aprasas
T C Veikia kaip kelias kitiems
Vielinis kreipiklis
komponentams
Vielinio kreipiklio stumiklis Padeda jstumti vielinj kreipiklj
Jvediklio adata |duriama j tiksline veng siekiant
suformuoti prieiga.
Kanalo formavimas instrumentas Suformuoja kl_sene, kateteriui
tarp raumens ir odos.
,Hemo-Cath“ spaustukas Ankeriy ilgintuvai.
Pagalbiniy Naudojami suformuoti centrinés

priemoniy apradas

Nuplésiamas jvediklis

venos prieiga.

Galinis gaubtelis

Kad tarp procediry kateteris
likty Svarus

Naudojamas praplatinti

Plétiklis ) :
kraujagyslés anga.
Skalpelis Pjovimo priemoné.
Svirkstas queda sugrazmtl krauja,
kai adata praduria vena.
, Tegaderm*® Tvarstis, apsaugantis kateterj

nuo tarsos.

4. Rizika ir jspéjimai

Jei manote, kad jums pasireiSké su priemone ar jos naudojimu susijes Salutinis poveikis,
arba susirdipinima kelia rizika, kreipkités j sveikatos prieZitiros specialistg. Sis dokumentas
nepakei€ia konsultacijos su sveikatos priezitros specialistu, jei jos reikia.

Kaip kontroliuojama
ar valdoma
galima rizika

Tarp jy paminétini:

Infekcija
Kraujavimas
Kateterio iStraukimas
Kateterio pakeitimas

Nuo 2019 m. sausio mén parduotos 36.417 priemonés. Yra
Zinoma apie su priemone susijusj Salutinj poveik] ir rizika.
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Si rizika yra sumazinta iki priimtino lygmens. Rizika apradyta
etiketéje. Prietaiso nauda yra suformuota prieiga hemodializei,
kai néra tinkamos alternatyvos Si nauda perveria rizika.
.Hemo-Flow® LT kateteris yra susijes su rizika.. Tarp rizikos
paminétina:

Véluojanti procedira
Trombozeé
Infekcijos™
Perforacijos
Embolija

Sirdies sutrikimas
Nepasitenkinimas

Si rizika atitinka su kity dializés kateteriy naudojimu susijusig
rizikg. Ji néra isskirtinai badinga ,Medcomp®“ gaminiui. Tarp
dazniausiai pasireiSkianciy reakcijy paminétina infekcija.
Infekcija gali buti susijusi su bendragja chirurgine procedira

ir gydymu ligoninéje. Infekcija ne visada gali bati susijusi

Su priemone.
Kiekybinis liekamosios
rizikos apibudinimas
Skundai (2019 s
Liekamoji rizika ir Liekamosios | M- Sausio 1 d. - Klmlkmlot S_tlﬁbejlmo
nepageidaujamas CKaOSIoS | 2024 m. rugséjo | PO PEIETEMS
poveikis zalos 30 d.) rinkai jvykiai
pacientui Parduot
kategorija . s . |Tirty vienety kiekis:
vienety kiekis: 495
36 417
# atvejams per # atvejams per
jvykis jvykis
Alerg|_r_1e Nepranesta, 1 lvyk_ls 500
reakcija atvejams.
Krauiavi 1 jvykis 7 000 1 jvykis 500
raujavimas . )
atvejams. atvejams.
Sirdies 1 jvykis 30 000 1 jvykis 500
sutrikimas atvejams. atvejams.
Embolija 1 lvyk|§ 30000 Nepranesta.
atvejams.
Infekcija Nepranesta. 1 jvykis 10 atvejams.
Perforacija Nepranesta. Nepranesta.
Stenozé Nepranesta. Nepranesta.
Aﬁ“d'.”'o Nepranesta. Nepranesta.
suzeidimas
Trombozeé Nepranesta. 1 1vyk_|s 500
atvejams.
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Jvairios
komplikacijos
Toliau iSvardyti perspéjimai, atsargumo priemonés, kuriy turéty
paisyti ir kurias turéty taikyti pacientas.

Nepranesta. Nepranesta.

» kad sumazét bakterijy patekimo j kateter;j rizika, kai tvarkote
kateterj visada dévékite nosj ir burng dengiancig kauke.

* Pasirtpinkite, kad kateterio tvarstis bty Svarus ir sausas.
Per kiekvieng dializés procedirg medicinos specialistas tvarstj

|spéjimai ir atsargumo turety pakeisti

priemones « Kateterj ar kateterio sritj saugokite nuo vandens. Drégmé

kateterio srityje gali lemti infekcijos iSsivystyma.

» Paprasykite gydytojo paaiskinti kateterio infekcijos poZzymius
ir simptomus.

 Niekada nuo kateterio galo nenuimkite gaubtelio. Kai kateterio
gaubtelis ir spaustukai nenaudojami dializei juos reikia laikyti
uzdarytus.

Naudojimo saugos
taikomojo veiksmo
santrauka (STVS)

Nuo 2023 m. spalio 01 d. iki 2024 m. rugséjo 30 d. priemoné
nebuvo atSauta.

5. Klinikinio vertinimo ir stebéjimo po pateikimo j rinka j rinkg santrauka

Priemonés klinikinis pagrindimas

,Hemo-Cath® LT tiekiamas nuo 1989 m. CE Zenklas suteiktas 1997 m. lapkriio mén. US
FDA priemone leido naudoti 1989 m. geguzés men. Visus jtrauktus modelius planuojama
platinti Europos Sagjungoje.

Klinikiniai jrodymai Zenklinimui CE Zenklu

Atlikus klinikinés literatiros apzvalga rasti 13 straipsniai, susije su pagal numatytg paskirt;
naudojamos priemonés saugumu ir(ar) eksploatacinémis savybémis. Siuose straipsniuose
apradyti mazdaug 342 atvejy. Keturiy pacienty lygmens duomeny veikloje gauta informacija
apie 495 kateterius. Gauta 3 su prietaisu susijusi naudotojy apklausa.

priemonés eksploatacines savybes. Buvo jvertinti visi apie ,Hemo-Cath® LT* kateterj turimi
duomenys. Aptariamosios priemonés, naudojamos pagal paskirtj, nauda persveria rizika.
Priemonés teikiama nauda ir ta, kad ji suteikia galimybe atlikti hemodialize ir afereze
pacientams, kuriems, gydytojo nuomone, kitas gydymas ar konservatyvioji priezitra
nepageidaujama.

Saugumas
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Gauta pakankamai duomeny, patvirtinanciy atitiktj taikytiniems reikalavimams. Priemoné yra
saugi ir veikia kaip numatyta bei kaip nurodo ,Medcomp®. Priemoné yra techninis lygis,
suaugusiems pacientams ir vaikams uztikrinantis ilgalaike kraujagyslés prieigg hemodializei
ir aferezei.

~.Medcomp“perziiréjo:
o Stebéjimo po pateikimo j rinkg duomenis
e ,Medcomp®informacine medziagg

¢ Rizikos valdymo dokumentacijg

Rizika yra tinkamai pavaizduota ir atitinka naujausius pasiekimus. Su prietaisu susijusi rizika

yra priimtina, palyginti su nauda buvo gauti 134 skundai dél 36.417 vienety, parduoty nuo
2019 m. sausio 1 d. iki 2024 m. rugseéjo 30 d. Skundy skaicius yra 0,368 %.

6. Galimas alternatyvus gydymas

Jei svarstote alternatyvius gydymo bidus, rekomenduojama kreiptis j sveikatos priezZilros
specialistg galintj jvertintj jusy individualig situacijg. Pagrijsti toliau pateiktas procediros
rekomendacijas naudojomés Inksty ligos rezultaty kokybés iniciatyvos (KDQI) 2019 m.

klinikinés praktikos gairémis

Alternatyvos hemodializei:

Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
Nuolatinis : tSrtoen:gcz):é
sprendimas Reikia laiko e Aneurizma
Mazesnis Pacientams e  Plautine

AV fistulé komplikacijy kartais reikia hipertenzii
daznis nei patiems atlikti ipertenzija
naudojant ddrj adata. ¢ Stylo (Steal)
kateter;. smdr.omaﬁ

o Septicemija
e Kraujavimas
po procedlros
¢ Infekcija
Naudingas, kai Ne nuolatinis : 'SFL(;r;;b:;es
reikia greitai Kateterio krau'g srfutas
paruosti prieiga. veikimas gali kate{er ‘e Kurio
Hemodializés Galima naudoti sutrikti. neatcuibwingl
kateteris kaip jungiamosios Kiekvienam \é?'d. . ¢
dializés metodg asmeniui ¢ k'r es Ir i
tarp kity gydymo nauda gali bati raujagysiiy
metody. nevienoda. Sl.Jt”.klmal
e Fibrino movos
formavimasis
aplink kateterj
e Septicemija
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Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
Mazesni dietos
ribojimgi,_ngi Priemaisy Peritpnita§

Peritoniné dializé hempd|allzes pasalinimg riboja ° Septlcgmua
atveju. srautas ir ertme o Perteklinis
Nereikia guldyti ' skysciy tdris
j ligonine.
Trombozeé
Reikia donoro. . l§raujavimas
: Tam tikrose Slapimtakio
Syevr:rsﬂr:ﬁo kokybe. g_rl_Jpése didesné bIokavjmas
Inksty Mazesné r|2|k_a ' . * Infekcija
transplantatas mirties rizika Pacientas visa * Organp
Maziau dietos gyvenimg privalo atmgtlmas
ribojimy vartoti vaisty. e Mirtis
' Vaistai pasizymi ¢ Miokardo
Salutiniu poveikiu. infarktas
e Insultas
Menkesné
Visapusis igﬂgrqgka Gali pasunkinti ° Sgsdgrr:aa;rﬂas“u
konservatyvus Iésaugci klinikine bikle. LIL susijusios
gydymas pasitenkinimag Neskirtas gydyti. rizikos.
gyvenimu.
Alternatyvos aferezei:

Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
Nuolatinis e Stenozé
sprendimas. Reikia laiko e trombozé
Mazesnis Pacientams e Aneurizma

AV fistulé komplikacijy kartais reikia e Plautiné hipertenzija
daznis nei patiems atlikti e Stylo (Steal)
naudojant ddrj adata. sindromas
kateter]. e Septicemija

Hemodializés
kateteris

Naudingas, kai
reikia greitai
paruosti prieiga.
Galima

naudoti kaip
jungiamosios
dializés metodg
tarp kity gydymo
metoduy.

Ne nuolatinis
Kateterio
veikimas gali
sutrikti.
Kiekvienam
asmeniui nauda
gali bati
nevienoda.

e Kraujavimas po
procediros

¢ Infekcija
trombozé

e Susilpnéjes kraujo
srautas kateteryje,
kurio veikimas
sutrikes

e Sirdies ir
kraujagysliy

sutrikimai
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daugines infuzijas.

uztikrinti prieiga

Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
e Fibrino movos
formavimasis
aplink kateterj
o Septicemija
e Galima atlikti Negaléjimas

Implantuojamoji

saly€io su oda
tikimybé.

susijusi rizika.
Reikia nuolat

e |dealiai tinka skubios netikétos | e ISvesties srities
pradinei terapijai. skubios pagalbos infekcija
e Lengvai atveju. e Kraujagyslés
pasiekiama prieiga. Reikia chirurginés suzalojimas
: . e Sumazina intervencijos. ¢ Trombocitopenija
CVC infuzija pakartotiniy adatos Su chirurgine o Kateterio infekcija
dariy skaiciy. intervencija o UZkimSimas
e Padidéja paciento susijusi rizika. e Veikimo sutrikimas
komfortas. Reikia palaikymo. |e trombozée
e Lengvesnis Didelé infekcijos
ambulatoridkai ar trombozeés
gydomam pacientui rizika.
e Sumazina venos
pazeidima. .
e Lengviau Re.'k'a .
apzidréti. _chlrurgme_:.s .
e Masesne mtervgncu_os. e Vaisty )
esdinandiy vaisty Su chlrurglne ekstra_yazacua
intervencija Infekcija

o Tromboembolija
e UzZklojancios odos

sukelian¢iomis
medZiagomis.
llgiausia
naudojimo

prieiga * Tik vienas duris. praplauti audiniy nekrozé
e llgesné iSlaikymo Kartai ) teri NIy
kine trukmé rials moterims (prllelggs
e Gali bii pr|e!ga.kru'£|es atsivérimas)
nuolatinis audinyje buna
.. | skausminga
e Maziau atgrasus ir sudétinga.
kosmetiniu
pozidriu.
Didelis
hemolizés
daznis.
Negalima
Periferiniai o Nereikia naudcz;u_ * Tromboze
intraveniniai chirurginés proce Iu:_oms * Flebltg_s
kateteriai( PIVs) intervencijos. Su pusieliy  Infekcija
susidarymag
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Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
trukme — keturios
dienos.
Alternatyva pacientams vaikams:
Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika
e Pageidaujama
kraujagyslés
prieiga pacientams .
vaikams. e Techniniai Kad?‘”g' . .
) . kraujagyslés mazos,
e Geriau sunkumai . : .
- . didesnis polinkis
pasalinamos vaikams, ) )
S : kraujagysliy
- tirpiosios kuriy venos :
AV fistulé oy . spazmui.
medZiagos. mazos. L o .
. . Pirminis sutrikimas ir
e Mazesnis ¢ Netinka tam ankstyvoii brieigos
komplikacijy tikro dydzio t yvoli prieig
. . . rombozé.
daznis nei pacientams.
naudojant kateter;.
o Mazesné infekcijos
ir trombozeés rizika.
e Puiki alternatyva e Didelis .
) - , - Galimos
staiga pasireiskus infekcijos o
) . komplikacijos
inksty daznis A
. o su reikSmingu
nepakankamumui. e Didelis :
e : . oy sergamumu ir
Hemodializés e Galimybé nesékmiy .3
. o " mirStamumu.
kateteris panaudoti, kai néra (pakeitimo) . o
g . Galima aritmija
adatos dariy. daznis. L o
N e L Nuolatinis centrinés
e Mazesné Sirdies e Galimai .
venos sistemos
nepakankamumo prastas v 1
s suzalojimas.
rizika gydymas.
o llgalaike
sékme riboja Kateterio iSvesties
e Tinkamiausias infekcinés srities ir kanalo
Peritoniné dializé vaikams komplikacijos infekcija
ir po truputj Peritonitas
prastéjanti
ultrafiltracija.
« Spartesnis linjjinis | ° Pae(;igséyj;lma Infekcijos,
augimas ir galima padideju limfoproliferaciniai
IO vézio rizika. o
reikSminga Nauiagimiai i sutrikimai po
socialinio ir * Naujagimiatir transplantacijos
Inksty telektini kadikiai e itvbings |
transplantatas Inteiextinio transplantatui T preybines igos
vystymosi ali biti per Transplantato
pazanga. gall buli per atmetima gali bati
. « mazi. Bendrai o
¢ Vaikams Sunto : . sudétinga
gyvavimo laikas pacienta . diagnozuoti
turety sverti )

Dokumento numeris: SSCP-008

Versija 4.00

Dokumento perziiira: 6
QA-CL-200-1 (42 psl. is 44)




Terapija Nauda Trakumai Pagrindiné rizika

yra mazdaug mazdaug
12-15 mety. 8-10 kg.

7. Naudotojams siilomas mokymas

Kateter;j jkisti, juo manipuliuoti ir jj iStraukti gali tik kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas ar kitas
sveikatos prieZidros specialistas vadovaujant gydytojui. Tam tikromis aplinkybémis hemodializei
namy sglygomis tinkantys pacientai gali manipuliuoti iSorinémis kateterio jungtimis.

Perskaitykite tarptautinés hemodializés draugijos rekomendacijas. Jeigu rekomenduojama
hemodialize atlikti namuose, bisite iSsamiai iSmokyti. Mokymo programos tikslai yra:

1) Pateikti informacijos, kaip saugiai atlikti dialize namuose.
2) Suteikti galimybe stebéti ir kontroliuoti liga.
3) Padeéti kovoti su namy sglygomis atliekamos hemodializés keliamomis baimémis
ir ribojimais.
Per mokymus idealus slaugytojo instruktoriaus ir paciento santykis yra 1:1. Bus sudarytas
mokymy grafikas. Mokymai bus individualiai pritaikyti jisy poreikiams.

Santrumpa Apibrézimas

AV Arterioveniné

CE: Conformité Européenne (Europos atitiktis)

LIL Létine inksty liga

cm centimetras

CMR Kancerogeniné, mutageniné, toksiska reprodukcijai

CvC Centrinis veninis kateteris

F pranciziSkasis (kateterio storis)

FDA Maisto ir vaisty administracija

FSCA Saugos taisomasis veiksmas

v intraveninis

KDOAQl Inksty ligos rezultatai kokybés iniciatyva

PA Pensilvanija

PIV Periferiniai intraveniniai kateteriai

SSCP Saugos ir Klinikiniy eksploataciniy savybiy santrauka
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JAV

Jungtinés Amerikos valstijos

w/w

Svorio dalys

Pridékite kopijg prie ,MDR dokumentacijos* (parasas ir data):
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