DROSIBAS UN KLINISKAS IEDARBIBAS APKOPOJUMS

SSCP-008

Hemo-Cath® LT katetra komplektu produktu grupa

SVARIGA INFORMACIJA

Sis drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku
pieejamibu ierices droSuma un kliniskas iedarbibas galveno aspektu kopsavilkuma
atjauninatajai versijai.

Sis droSuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums nav paredzéts, lai aizstatu lietoSanas
instrukciju, kas ir galvenais dokuments, lai nodro$inatu ierices drosu lietoSanu, ka art nav

paredzéts, lai sniegtu diagnostiskus vai terapeitiskus ieteikumus paredzéetajiem lietotajiem
vai pacientiem.

Attiecigie dokumenti
Dokumenta veids Dokumenta nosaukums / numurs
DHF 10013, 10014
“MDR dokumentacijas” | MDR-008
datnes numurs

ParskatiSanas vésture
ParskatiSana Datums CR# Autors Izmainu apraksts Apstiprinats
1 2021. gada | 26535 | RS SSCP pielietojums O Ja, $o
4. OktObri Versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade Sada
valoda:
Anglu
O Ne, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jo ta
ir lla klases
vai llb klases
implantéjama
ierice
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kvantifikacija

ir atjauninata, lai
saskanétu ar
bistamibas
kategorijam lietotaja
instrukcija. Kopéjais
gadijumu skaits, kas
ir identificéeti un tiek
izmantoti kliniskas
iedarbibas
noveértésanai, kas
atspogulota

2 2022. gada | 27030 | RS Paredzéts 0 Ja, so

25. julijs atjauninajums; versiju ir
atjauninats SSCP apstiprinajusi
saskana ar CER- pilnvarota
008_C. Turklat tika iestade $ada
pievienoti Sadi valoda:
elementi: Pamata Anglu
UDI-DI, VRN, O N&, %o
pilnvarotas iestades versiju nav
nosaukums un apstiprinajusi
vienotais pilnvarota
identifikacijas iestade, jo ta
numurs, Eiropas ir lla klases
medicinisko iericu vai lIb klases
nomenklatura implantéjama
(EMDN), atlikuso ierice
risku kvantifikacija,
ieguvumi un riski,
kas saistiti
ar citam terapijam,
nepiecieSama
apmaciba
hemodializei majas
apstaklos un
akronimu tabula.

3 2022. gada | 27292 | GM Pievienota Ja, so

19. papildinformacija 2. | versiju ir

septembris parskata rinda. 8. apstiprinajusi
sadala ir pilnvarota
atjauninata, iestade Sada
lai butu saskana ar valoda:
aktualakajiem Anglu
saskanotajiem [0 Ng, $o
standartiem un versiju nav
pielietotajam apstiprinajusi
Visparéjam pilnvarota
specifikacijam. iestade, jo ta
Atlikuso risku ir lla klases

vai llb klases
implantéjama
ierice
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5. sadala, ir
samazinajies no 5
506 uz 602, izsledzot
no pieradijumiem
Sadus jauktas
kohortas kliniskos
pieradijumus: Onder
et al., 2007
(175 gadijumi), Haas
et al., 2010 (3 170
gadijumi, Granata et
al., 2018 (1 489
gadijumi).
4 2023. gada | 28266 | GM Periodisks L1 Ja, So
6. jalijs atjauninajums versiju ir
saskana ar CER-008, | apstiprinajusi
rev.D pilnvarota
iestade Sada
valoda:
Anglu
O Ng, 3o
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jo ta
ir Ila klases
vai llb klases
implantéjama
ierice
5 2024. gada | 29151 | GM Periodisks (1 Ja, So
1. jalijs atjauninajums versiju ir
saskana ar CER-008, | apstiprinajusi
rev. E pilnvarota
iestade 8ada
valoda:
Anglu
O Ne, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jo ta
ir Ila klases
vai llb klases
implantéjama
ierice
6 2025. gada | 25- GM Periodisks L1 Ja, So
31. julijs 0051 atjauninajums versiju ir
saskana ar CER-008, | apstiprinajusi
rev. F pilnvarota
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iestade $ada
valoda:
Anglu

O Ne, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jo ta
ir lla klases
vai llb klases
implantéjama
ierice

LIETOTAJIEM / VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

St informacija ir paredzéta lietotajiem/veselibas apripes specialistiem. Tai seko kopsavilkums,
kas paredzéts pacientiem.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas
nosaukums(-i)

Hemo-Cath® LT

RazZotaja nosaukums
un adrese

Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive
Harlijsvila (Harleysville), PA 19438, ASV

RaZotaja vienotais
registracijas numurs
(VRN)

US-MF-000008230

Pamata UDI-DI

00884908106MS

Mediciniskas ierices
nomenklatdras
apraksts / teksts

F900202 — pastavigi hemodializes katetri un komplekti

lerices klase

Datums, kad tika
izdots ierices pirmais
CE sertifikats

1997. novembiris

Pilnvarota parstavja
nosaukums un VRN

Eiropas reguléjuma eksperts

Medical Product Service GmbH(MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfelsa (Braunfels), Vacija
VRN: DE-AR-000005009

Pilnvarotas iestades
nosaukums

un vienotais
identifikacijas numurs

BSI Niderlande
NB2797
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Visas Saja dokumenta aplukotas ierices ir ilgtermina hemodializes katetru komplekti. lerices
dalu numuri ir sakartoti variantu kategorijas. STs ierices tiek izplatitas ka procediru paliktni
dazadas konfiguracijas, ieklaujot piederumus un pievienojamas ierices (skatit sadalu
“LietoSanai kopa ar ierici paredzétie piederumi”).

leriéu varianti:

Varianta apraksts Detalas numurs
12,5F x 15 cm Straight Hemo Cath LT 30540-815-100
12,5F x 18 cm Straight Hemo Cath LT 30540-818-100
12,5F x 24 cm Straight Hemo Cath LT 30540-824-100
12,5F x 28 cm Pre-Curved Hemo Cath LT 3293G

12,5F x 28 cm Straight Hemo Cath LT 3289G

12,5F x 32 cm Pre-Curved Hemo Cath LT 3294G

12,5F x 32 cm Straight Hemo Cath LT 3306G

8F x 18 cm Straight Hemo Cath LT 3189G

8F x 24 cm Straight Hemo Cath LT 3190G

Proceddru paliktni:

Kods Detalas Apraksts
kataloga numurs

8F x 18 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
SL18P 3189G (aproce 15 cm no uzgala)

8F x 24 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
SL24P 3190G (aproce 21cm no uzgala)

12.5F x 15 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
MC101241 30540-815-100 | (aproce 10cm no uzgala)

12.5F x 18 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
MC101242 30540-818-100 | (aproce 13cm no uzgala)

12.5F x 24 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
MC101243 30540-824-100 | (aproce 19cm no uzgala)

12.5F x 28 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
SL28E. 3289G (aproce 23cm no uzgala)

12.5F x 32 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
SL32E. 3306G (aproce 27cm no uzgala)

12.5F x 28 cm Pre-Curved Hemo-Cath® LT katetra
SL28PCE. 3293G komplekts (aproce 23 cm no uzgala)

12.5F x 32 cm Pre-Curved Hemo-Cath® LT katetra
SL32PCE. 3294G komplekts (aproce 27 cm no uzgala)

Procedaras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids

Komplekta sastavdalas

8F komplekts

(1) katetrs e
(1)1,3mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) IEVADITAJADATA
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Konfiguracijas veids

Komplekta sastavdalas

(1) VADITAJSTIGA 0,97 mm X 70 cm (0,038) ar “Jtipa” galu (R 3 mm)
(1) Virzitajs

(1) Troakars

(1) 3,4 mm ID X 18 cm (10F) IEVADITAJS AR NONEMAMU
APVALKU

(1) Skalpelis

(1) Hemo-Cath Klipsis

(2) uzgali

(1) pacienta ID karte

(1) pacienta informacijas pakotne

12.5F komplekts

(1) katetrs

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

(1) VADITAJSTIGA 0,97 mm X 70 cm (0,038) ar “J-tipa” galu (R 3 mm)
(1) Virzitajs

(1) Troakars

(1) Troakara uzmava

(1) 4,4 mm ID X 18 cm (13F) IEVADITAJS AR NONEMAMU APVALKU
(1) Skalpelis

(1) Hemo-Cath klipsis

(1) pacienta ID karte
(1) pacienta informacijas pakotne

12,5F Pre-Curved
komplekts

(1) katetrs

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

(1) VADITAJSTIGA 0,97 mm X 70 cm (0,038) ar “Jtipa” galu (R 3 mm)
(1) Virzitajs

(1) Troakars

(1) Troakara uzmava

(1) 4,4 mm ID X 18 cm (13F) IEVADITAJS AR NONEMAMU APVALKU
(1) Skalpelis

(2) uzgali

(1) pacienta ID karte

(1) pacienta informacijas pakotne

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
(2) uzgali
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

2. lerices paredzetais lietojums

Paredzétais lietojums

Hemo-Cath® LT katetri paredzéti pieauguso un pediatrijas pacientu
lietoSanai, kuriem nav pastavigas funkcionalas pieejas asinsvadu
sistémai, kuriem centrala vénu asinsvadu pieeja hemodializei aferézei
tiek uzskatita par nepiecieSamu, balstoties uz kvalificéta, licenzéta
arsta noradijumiem. Paredzéts, ka katetra izmanto$anas laika
kvalificéti veselibas apripes specialisti regulari parskatis un noveértés
pacienta stavokli. Sis katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai.

Hemo-Cath® LT katetrs ir paredzéts Tstermina vai ilgtermina lietoSanai

Indikacija(s) gadijumos, kad 14 dienas vai ilgak nepiecieSama pieeja asinsvadiem
hemodializes un aferézes vajadzibam.
Dokumenta numurs: SSCP-008 Dokumenta parskatisana 6

Redakcija 4.00

QA-CL-200-1 (6. Lapa no 40)




Hemo-Cath® LT katetri paredzéti pieauguso un pediatrijas pacientu
lietoSanai, kuriem nav pastavigas funkcionalas pieejas asinsvadu
Mérkgrupa(s): sistémai, kuriem centrala vénu asinsvadu pieeja hemodializei aferézei
tiek uzskatita par nepiecieSamu, balstoties uz kvalificéta, licenzéta
arsta noradijumiem.

 Zinamas vai iesp&jamas alergijas pret kddu no komponentiem
Kontrindikacijas katetra komplekta.

un/vai ierobeZojumi - ST ierice ir kontrindicéta pacientiem ar smagu, nekontrolétu
koagulopatiju vai trombocitopéniju.

3. lerices apraksts

1. attéls. Hemo-Cath® LT Pre Curved

2. attéls. Hemo-Cath® LT Straight

- oy

- &
L

Hemo-Cath® LT katetrs ir ilgtermina dubulta Iimena, vienas pieejas
katetrs, kurs$ tiek izmantots, lai izvaditu un ievaditu asinis pa diviem
atseviSkiem celiem (lumeniem). Katrs limens ir savienots ar pagarinataja
lerices apraksts | cauruli. Pareja starp lumenu un pagarinataju atrodas veidotd mezgla. Katra
[Gmena uzpildisanas apjoms ir identificéts ar identifikacijas gredzeniem,
kas ir uzstadriti uz pagarinataju skavam. Uz katetra lumena tiek uzstadita
poliestera aproce, lai audu ieaugSana nostiprinatu katetru. Katetra sastava
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ir barija sulfats, kas paredzéts, lai veicinatu vizualizaciju fluoroskopija vai
rentgenografija. Katetrs ir testéts pie plusmas atruma 400 ml/min (12.5F)
un [Tdz 250 ml/min.). Katetrs ir pieejams daudzos izméros, lai kalpotu
arstu vélmem un klinisko specialistu vajadzibam.

Materiali /vielas,
kas ir kontakta
ar pacienta
audiem

Procentu diapazons turpmakaja tabula ir balstits uz 18 cm katetra (11,44 g)
un 24 cm (11,81 g) katetra svaru.

8F Hemo-Cath® LT

Materials % Svars (w/w)
Silicijs 54,70 - 55,66
Acetala kopolimérs 20,19 - 20,85
Poliuretans 14,99 - 15,48
Akrilonitrila butadiéna stirols 6,04 - 6,24
Barija sulfats 1,75-2,17
Polietileéna tereftalats 0,95-0,99

Procentu diapazons turpmakaja tabula ir balstits uz 15 cm katetra (12,08 g)
un 32 cm (13,89 g) katetra svaru.

12,5F Hemo-Cath® LT

Materials % Svars (w/w)
Silicijs 55,00 - 58,92
Acetala kopolimérs 17,16 - 19,74
Poliuretans 13,31 - 15,31
Akrilonitrila butadiéna stirols 5,20 - 5,98
Barija sulfats 1,91 - 3,62
Polietilena tereftalats 1,79-2,06

Piezime. Saskana ar lietoSanas instrukciju, ierice ir kontrindicéta
pacientiem ar zinamam vai iespéjamam alergijam pret iepriekSminétajiem
materialiem.

Piezime. NeriiséjoSa térauda piederumi var saturét Ildz 4% CMR vielas
kobalta svara.

Informacija par
iericé esoSajam
mediciniskajam
vielam

N/A

Ka ierice panak
paredzéto
darbibas veidu.

Hemodializes katetri ir centrali novietotas pieejas caurules. Tipiskam
hemodializes katetram ir tieva, lokana caurule. Caurulei ir divas atveres.
izvaditas no viena katetra [imena. Asinis plist uz dializes iekartu pa
atseviSku caurulu komplektu. Asinis tad tiek apstradatas un filtrétas.

Asinis nonak atpakal pacienta kerment pa otru limenu. lerici izmanto, kad
uzreiz jauzsak dialize. Pacientam var nebut funkciongjosa AV fistula vai
transplantats. Katetra hemodialize parasti notiek Tslaicigi. DaZzos gadijumos
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var but nepiecieSama ilgtermina pieeja. Pieméram, kad ir problémas
nodroSinat AV fistulu vai transplantatu. Katetru iesp&jams izmantot art
aferézei. Aferézi var veikt asins donoru iestadé vai hemodializes centra.
Lidzigi k& hemodializ€, aferézes procedura asinis tiek izsuknétas

no katetra un tad asinis tiek ievaditas atpakal caur katetru. Ir dazadi
aferézes veidi. Ja hemodialize attira asinis, aferéze atdala un izdala

kadu asins sastavdalu.

Sterilizacijas

Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.

informacija. Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu.
. : lepriek$éjas paaudzes nosaukums Atskiribas no 8is ierices
lepriek$éjas
sRELzEe N/A N/A
varianti

Piederumi, kas
paredzeéti

lietoSanai kopa
ar Hemo-Cath

Piederuma nosaukums

Piederuma apraksts

Vaditajstiga

Visparéjai intravaskularai lietoSanai,
lai veicinatu selektivu medicinisko
iericu ievietoSanu asinsvada
anatomiskaja struktdra.

Vaditajstigas virzitajs

Paliglidzeklis vaditajstigas
ievietoSanai mérka véna.

levietoSanas adata

Tiek izmantota perkutanai vadstigu
ievietoSanai.

Skalpelis

GrieSanas ierice kirurgisko, patologisko
un nelielu medicinisko procesu laika

Troakars

Instruments, kas tiek lietots,
lai izveidotu zemadas kanalu.

LT katetru Hemo-Cath Klipsis Nostlpn[\gsanas Klipsis izliec
pagarinajumus
levaditaji paredzeti, lai iegttu centralu
NopléSams ievaditajs venozu pieeju, lai palidzétu ievadit
katetru centralaja vénu sistéema.
Paredzéts perkutanai ievieto$anai
Dilatators asinsvada, lai palielinatu asinsvada
atvérumu katetra ievadiSanai véna.
: Lai saglabatu katetra lueru tiribu
Uzgalis _—
starp procediram.
lerices vai produkta nosaukums lerices vai produkta nosaukums
. . Adhezivs briices parséjs, kas
Citas ierices, - : ~
- Tegaderm paredzeéts, lai pasargatu katetru no
kas paredzetas A -
S X = piesarnoSanas, kad tas netiek lietots
lietoSanai kopa P . —— .
Ta ir pievienota ievaditaja adatai,
SHMEHCE lai palidzé&tu uztvert asinis, kad
LT katetru Slirce | palidzelu uztvert asinis,

ievaditaja adata perforé mérka vénu,
nepielautu gaisa embolismu
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4. Riski un bridinajumi

AtlikuSie riski un
neveélama
iedarbiba

Saskana ar lietotaja instrukciju (IFU 40767BSI) visas kirurgiskas
proceduras ietver risku. Medcomp ir uzsakusi riska parvaldibas procesu,
lai proaktivi atrastu un mazinatu Sos riskus, cik vien iespéjams, negativi
neietekmeéjot ierices ieguvumu-risku profilu. Péc to mazinasanas,
atlikuSie riski un nevélamu notikumu iesp&jamiba lietojot produktu paliek.
Medcomp ir noteikusi, ka visi atlikusie riski ir pienemami.

Atlikusa kaitéjuma veids

lespéjamie negativie notikumi,
kas saistiti ar kaitejumu

AsinoSana

Asinosana (var but spéciga)
Femoralas artérijas asinoSana
Hematoma

Retroperitoneala asinoSana

Sirdsdarbibas traucgjumi

Sirds aritmija
Sirds tamponade

Embolija

Gaisa embolija

Infekcija

Bakteremija
Endokardits

Izvades punkta infekcija
Septikémija

Kanala infekcija

Perforacija

Apaksé€jas vena cava punkcija
Asinsvada laceracija
Asinsvada perforacija
Pneimotorakss

Labas artérijas punkcija
Zematslégas artérijas punkcija
Aug$éjas vena cava punkcija

Tromboze

Centrala venoza tromboze
Ldmena tromboze
Zematslégas vénas tromboze
Asinsvadu tromboze

Citas komplikacijas

Brahiala pinuma savainojums
Femorala nerva savainojuma
Hemotorakss

Pleiras savainojums

Krasu kanala plisums

Vénu stenoze

AtlikuSo risku kvantifikacija

PMS sudzibas PMCF notikumi
. . «- | (2019. gada 1. janvaris —
Pacl'(‘;'?ttg. atm":”sa ( 5024, gadja 30.
kate ;grija septembris)
Pardotas vienibas: Petitas vienibas:
36 417 495
% iericu % iericu
Alergiska reakcija Nav zinots 0,2%
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AsinoSana 0,014% 0,2%
Embolija Nav zinots Nav zinots
Infekcija 0,003% 9,90%

Perforacija Nav zinots Nav zinots
Stenoze Nav zinots Nav zinots

Audu savainojums Nav zinots Nav zinots

Tromboze Nav zinots 0,2%

K C'.ta_s - Nav zinots Nav zinots
omplikacijas ’ ’

Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Visi bridinajumi un piesardzibas pasakumi ir izskatiti attieciba pret riska
analizi, PMS un lietojamibas testéSanu, lai parbauditu dazadu
informacijas avotu konsekvenci. Saskana ar produkta lietotaja instrukciju
(IFU 40767BSlI),- Hemo-Cath LT katetriem ir §adi bridinajumi:

. Neievietojiet katetru asinsvados ar trombiem.

. Nevirziet uz priekSu vaditajstigu vai katetru, ja sastopaties ar
neparedzétu pretestibu.

. Neievietojiet vai neiznemiet vaditajstigu ar spéku no komponenta.

Ja vaditajstiga tiek sabojata, vaditajstigu un jebkurus ar to saistitus
komponentus jaiznem kopa.

. Neméginiet atkartoti sterilizét katetru vai kadus ta piederumus ar
jebkadam metodem.

. Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai
bojats. STERILIZETS, IZMANTOJOT ETILENA OKSIDU

. Nelietojiet katetru vai ta piederumus atkartoti, jo ierici var
neizdoties atbilstosi iztirit un atbrivot no piesarnojuma, kas var izraisit
piesarnojumu, katetra sabrukumu, ierices nogurumu vai endotoksinu
reakciju.

. Nelietojiet katetru, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

. Nelietojiet katetru vai piederumus, ja ir redzamas produkta
bojajuma pazimes vai beidzies lietoSanas termins.

. Nelietojiet asus instrumentus pagarinajuma caurules vai katetra
[imena tuvuma.

. Neizmantojiet Skéres, lai nonemtu parséju.

. ST katetra tirisanai NEIZMANTOJIET jodu vai citus dezinfekcijas

lidzeklus uz joda bazes. Katetrs parstas darboties. ST katetra tiri$anai ka
antiseptiskus lidzeklus var izmantot Skidumus uz spirta bazes.

Bridinajumi, kas uzskaititi Hemo-Cath LT lietotaja instrukcija ir $adi:

. Parbaudiet katetra [imenu un pagarindjumus pirms un péc katras
proceddras, vai tie nav bojati.

. Lai nepielautu negadijumus, parliecinieties, ka visi vacini un
savienojumi ar asinsrites sistému ir dro8i, pirms un starp proceddram.

. Izmantojiet tikai Luera tipa (vitnu) savienojumus ar So katetru.

. Ja, retos gadijumos, ievietoSanas laika savienotaja mezgls vai

savienotajs atdalas no kdda komponenta, veiciet visas nepiecie§amas
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darbibas un piesardzibas pasakumus, lai nepielautu asins zaudésanu vai
gaisa emboliju, un nonemiet katetru.

. Pirms méginat ievadit katetru, parliecinieties, ka esat iepazinusies
ar iespéjamajam komplikacijam un to neatliekamu novérSanu, ja tas
paradas.

. Atkartota asins linijas, Slirces vai uzgalu parak cieSa aizvérSana
samazinas savienotaja darbmizu un var izraisit iespéjamu savienotaja
KIGmi.

. Katetrs bls sabojats, ja tiks izmantotas citas skavas, nevis tas,
kas ieklautas komplekta.
. Izvairieties no saskavo$anas Luera tipa savienojuma un katetra

mezgla tuvuma. Atkartota caurulu saskavosana taja pasa vieta var
apdraudét caurules darbibu.

Papildu bridinajumi un piesardzibas pasakumi, kas uzskaititi LT katetra
lietotaja instrukcija ir $adi:

. levietojot katetru pacientiem, kuri nevar ieelpot dzili, vai aizturét
dzilu ieelpu, loti ieteicams ir to darit péc arsta ieskatiem.
. Pacientiem, kuriem nepiecieSama maksliga elpinasana, ir palielinats

pneimotoraksa risks ievadot v. subclavia kanulu, kas var izraisit
komplikacijas.

. ligstoSa zematslégas vénas izmantoSana var izraisit vénu stenozi.
. Troakara ievietoSanas laika parak neizpletiet zemadas audus.
Parmériga izpleSana nelaus aprocei ieaugt.

. Neizvelciet troakaru lenki. Lai izvairitos no katetra gala
sabojasanas, turiet troakaru taisni.

. NEAPTVERIET un nevelciet vaditajstigu pirms J-veida taisnotaja

atlaiSanas. Vaditajstigu var sabojat, ja ta sastopas ar J-veida taisnotaja
pretestibu.

. Pacienta augums nosaka ievaditas stigas garumu. Uzraugiet, vai
pacientam procediras laika nerodas aritmija Pacientam $1s procediras
laika japievieno sirds monitors. Sirds aritmija var rasties, ja vaditajstigai
lauj ieklat labaja kambart. Vaditajstigu proceddras laika jatur stingri.

. NESALIECIET apvalku/dilatatoru ievadiSanas laika, jo saliekSana
var izraisit priek$laicigu apvalka plisumu. Turiet apvalku/dilatatoru tuvu
galam (aptuveni 3 cm no gala), kad to sakotnéji ievadat caur adas
virsmu. Lai virzitu apvalku/dilatatoru uz vénu, aptveriet ievaditaju vélreiz,
daZus centimetrus virs sakotnéjas satversanas vietas un tad spiediet

uz leju apvalku/dilatatoru. Atkartojiet procediru l1dz apvalks/dilatators ir
pilntba ievietots.

. Nekad neatstajiet apvalku ka iekS$a paliekoSu katetru. Tiks
nodarits kaitéjums vénai.
. Nesaskavojiet katetra divdaliga lumena dalu. Saskavojiet tikai

pagarindjumus. Neizmantojiet kirurgiskas knaiblites ar griez&jasmeniem;
izmantojiet tikai atbilstoSas skavas.

. Neatplésiet to apvalka dalu, kas paliek asinsvada. Lai nepielautu
asinsvada bojajumu, atvelciet apvalku, cik talu iesp&jams un plésiet
apvalku tikai pa daziem centimetriem viena piegajiena.

. Parbaudiet, vai no katetra un pagarinajumiem ir izlaists viss gaiss.
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Ja tas nav izdarits, var rasties gaisa embolija.

. Ja netiek apstiprinats katetra novietojums, tas var izraisit traumu
vai fatalas komplikacijas.

« Katetra lomena tuvuma izmantojot asus priekSmetus vai adatas,
jaievero piesardziba. Kontakts ar asiem priekSmetiem var izraisit katetra
bojajumus.

. Saskavojiet katetru tikai ar tam paredzétajam skavam, kas ir
ieklautas.

. Pagarinajumu skavas jaatver vienigi izmantojot aspiracijas,
skalo$anas un dializes arstéSanas metodes.

. Vienmeér parskatiet slimnicas vai nodalas protokolu, iesp&jamas
komplikacijas un to arstédanu, bridinajumus un piesardzibas pasakumus,
pirms uzsakt jebkada veida mehanisku vai kimisku iejauk§anos, reagéjot
uz katetra darbibas problémam.

. Turpmakas procediras drikst veikt tikai arsts, kas parzina
atbilsto§as metodes:

. Neiznemiet katetra distalo galu ar iegriezuma palidzibu, jo tas var
radit brici.

Citi atbilstosi
droSibas aspekti
(pieméram,
lauka droSibu
korigéjosas
darbibas, utt.)

Laika posma no 2019. gada 1. janvara Iidz 2024. gada 30. septembris
bija 134 stdzibas par 36 417 pardotajam vienibam, kas dod kopégjo
stidzibu procentu 0,368%. Nebija ar navi saistitu notikumu. So notikumu
rezultata parskata perioda laika ierice netika atsaukta.

5. Kiiniska izvertéjuma kopsavilkums un péctirgus kliniska peckontrole (PTKP)

Ar ierici saistito kitnisko datu kopsavilkums
Turpmakaja tabula paradits ierices ievietoSanas gadijumu skaits, kas ir identificéti un
izmantoti kliniskas iedarbibas izvértéSana.
- Kope€jais Lietotaju
Indikacijas AnaEle PTKP dati gadijumu aptaujas
literatura . .
skaits atbildes
Aferéze 0 399 399 0
Hemodialize 342 96 438 1
Nav zinams 0 0 0 0
Kopéjais skaits 342 495 837 1
: Kliniska : EpEEE G
Pacientu grupa . _ PTKP dati gadijumu aptaujas
literatiira . .
skaits atbildes
PieauguSie 115 468 583 0
Pediatrijas 227 27 254 0
pacienti
Nav zinams 0 0 0 1
Kopégjais skaits 342 495 837 1
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. = Kopeéjais Lietotaju
Kat(?tra _f rancu !(Im's_k a PTKP dati gadijumu aptaujas
izmers literatira . .
skaits atbildes
8F 103 19 122 0
12,5F 84 476 560 1
Nav zinams 155 0 155 0
Kopégjais skaits 342 495 837 1

Kliniska iedarbiba tika meérita, izmantojot parametrus, kas ietver, bet neaprobezojas ar aiztures

laiku un neveélamo notikumu procentu. Svarigi kliniskie parametri, kas nemti no Siem pétijumiem
atbilst standartiem, kas ir noteikti jaunakajiem sasniegumiem. Nebija neparedzétu nevélamu
notikumu vai daudz citu nevélamu notikumu, kuri batu noteikti kada no kliniskajam aktivitatem.

Medcomp® katetri izstrades procesa tiek paklauti simulétai lietoSanas parbaudei, kas replicé
lietoSanu 3 reizes nedéla, 12 ménesSu garuma, un tam nepiecieSams iziet So parbaudi. Hemo-
Cath® LT katetrs izgaja o parbaudi. Lai gan Medcomp® katetri nesatur materialus, kas

laika gaita noardas, pilniba funkciongjosus katetrus var iznemt citu iemeslu dél, pieméram,
sarezgita infekcija, terapijas maina (pieméram, nieru aizstajéjterapijas (transplantacijas)

vai arterio-venoza Suntaffistulas izmantoSanas dél). Publicéta kliniska literatira ne vienmér
pieverSas katetra fiziskajam darbmuzam $adu iemeslu dél: Hemo-Cath® LT katetra gadijuma,
401 katetriem bija 49,1 dienu [95%CI: 40,7 — 57,5 dienu] lietoSanas ilgums, kas uz So bridi
tika noteikts kliniskas lietoSanas apstaklos. Pamatojoties uz So informaciju Hemo-Cath®
katetram ir 12 ménesu ilgs darbmuzs; Tomér Iemumam nonemt/aizvietot katetru jabat
balstitam uz ta kiinisko iedarbibu un nepiecie$amibu un tam nav iepriek$ noteikts laiks.

Ar Iidzigu ierici saistito kiinisko datu kopsavilkums (ja attiecinams).

Kliniskie pieradijumi no publicétas literatlras, PTKP aktivitatém ir raditi, atbilstoSi pétamas
ierices zinamajiem un nezindmajiem variantiem. Lidzvértibas apsveérumi atjauninataja
kliniskas novértéSanas zinojuma paradis, ka par Siem variantiem pieejamie kliniskie
pieradijumi atbilst ierices variantiem ierices grupa.

Nav klnisku vai biologisku atSkirtbu starp variantiem pétamas ierices grupa un tehnisko
atSkirtbu iespéjama ietekme tiks apspriesta atjauninataja kliniska novértéjuma zinojuma.
Klinisko datu kopsavilkums no pirmstirdzniecibas izpétes (ja attiecinams)

lerices klTniskaja izvérteéSana netika izmantotas pirmstirdzniecibas kliniskas ierices.

Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja attiecinams:
Avots: Publicétas literatiiras kopsavilkums

Klinisko pieradijumu literatiras mekléSana tika atrasti vienpadsmit literattra publicéti raksti,
kuros tiek atspoguloti 342 gadijumi Hemo-Cath® LT ieri€u grupa un 4 870 jauktas kohortas
gadijumi, kuros iesaistita Hemo-Cath® iericu grupa.

Raksts ietver divus prospektivus pétijumus (Musumeci et al., 2014, Mohamed et al., 2022),
devinus retrospektivus pétijumus (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), un divus gadijuma pétijumus (Lin et al., 2013, Lin et
al., 2024).
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Avots: LTHD duomeny rinkimo apklausos ataskaita_B

llgtermina hemodializes katetra datu savaksanas anketa bija paredzéts savakt droSibas
un iedarbibas rezultatu informaciju no vietam, kas pérk Medcomp ilgtermina hemodializes
katetrus izmantoSanai ES MDR kliniskaja vértéSana. Atbildes tika lugts aizpildit arstiem
vai citiem iestades darbiniekiem péc arsta noradijumiem un ta parraudziba. Anketas tika
izplatitas globali, starp pastavoSajiem Medcomp klientiem. Atbildes tika savaktas no
divdesmit viena objekta, kas ietvéra devinas valstis (Kolumbiju, Horvatiju, El Salvadoru,
Griekiju, Italiju, Niderlandi, Panamu, Urugvaju un ASV), Ziemelamerika, Dienvidamerika/
Latinamerika un Eiropa.
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Visi aptaujas parskata aprakstitie pacienti, minéja hemodializi ka indikaciju arstésanai un vinu
vidéjais vecums bija 70,9 gadi. Pacientu dzimums aptauja netika registréts. Visi 57 pétijuma
aprakstitie katetri bija 12,5F Hemo-Cath® LT katetri 28 cm garuma.

95% drosibas

Parametrs Veértiba Standarta atkape . -
intervals
PalikSanas laiks
(vidajais dienu skaits) 104,6 65,7 43,8-1654
Procediras rezultati
(veiksmiga 100% N/A 100% - 100%
ievietoSana)
Ar katetru saistita
asinsrites infekcija 0 N/A N/A

(CRBSI) (skaits uz
1 000 katetra dienam)
Kanala infekcijas
raditajs (skaits uz 0 N/A N/A
1 000 katetra dienam)
Izvades punkta
infekcijas raditajs

(skaits uz 1 000 1,37 N/A N/A
katetra dienam)
Ar katetru saistits
vénas trombs (CAVT) 137 N/A N/A

uz 1 000 katetra
dienam
Avots: Dr. Trerotola datu zinojums_B

Datu kopu nodrosinaja Scott O. Trerotola, MD, intervences radiologs Pensilvanijas
Universitates slimnica (Hospital of the University of Pennsylvania). Dr. Trerotola ir radiologijas
profesors Stanley Baum, kirurgiskas radiologijas profesors, Radiologijas (Radiology) katedras
vaditaja vietnieks Kvalitates (Quality) jautajumos, asociétais katedras vaditajs, Intervences
radiologijas (Interventional Radiology) katedras vaditajs un Pena ledzimtas Hemoragiskas
teleangiektazijas (HHT) izcilibas centra (Penn HHT Center of Excellence) direktors,
Perelmana Medicinas skola (Perelman School of Medicine), Pensilvanijas Universitaté
(University of Pennsylvania). Datu kopa ir seciga, visaptvero$a un ietver katetru ievietoSanu,
kuru veic intervencionalas radiologijas arstéjosie arsti un arsti-stipendiati, ka art rezidenti
arstéjoso arstu uzraudziba.

Visi 401 Split Cath® LT katetri, kas aprakstiti pétijuma bija 12,5F Hemo-Cath® LT dazada
garuma katetri ar sanu caurumiem, kas tiek ievietoti zem adas. Kopa bija 324 katetri 28 cm
garuma un 73 katetri 32 cm garuma un 4 katetri, kuru garums nav zinams. 399 katetri tika
indicéti aferézei un 2 katetri tika indicéti hemodializei. 73 katetri tika ievietoti kreisaja juga
véna, 324 katetri tika ievietoti labaja jiga véna un viena katetra ievietoSanas punkts

nav zinams.

7 ==

Parametrs Vertiba Standarta atkape ?5 % d_rosmas
intervals

Palik§anas laiks

(vidsjais dienu skaits) | 86 40,7-57,5
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Procediras rezultati
(veiksmiga 99,3% N/A 98,5%- 100%
ievietoSana)

Ar katetru saistita
asinsrites infekcija
(CRBSI) (skaits uz

1 000 katetra dienam)
Kanala infekcijas
raditajs (skaits uz 0,36 N/A N/A
1 000 katetra dienam)
Izvades punkta
infekcijas raditajs
(skaits uz 1 000
katetra dienam)

Ar katetru saistits
vénas trombs (CAVT) |0 N/A N/A
uz 1 000 katetra dienam
Source: PMCF_Medcomp_211

1,83 N/A N/A

0,05 N/A N/A

Medcomp lietotaju aptauja tika iegltas atbildes no veselibas apriipes personala, kas bija
pazistams ar jebkuru skaitu Medcomp piedavato produktu.

28 respondenti atbildéja, ka vini vai vinu iestade ir lietojusi Medcomp ilgtermina hemodializes
katetrus un 3 no Siem respondentiem ir lietojusi Hemo-Cath LT. Nebija atSkiribu starp vidéja
lietotaja sajutam attieciba pret ilgtermina hemodializes katetriem jaunakajos iedarbibas

un droSibas rezultatu pasdkumos vai starp ierices tipiem, iedarbibas droSibas zina.

Sadi datu punkti tika savakti no Medcomp ilgtermina hemodializes katetriem (n=28):

(Videja reakcija péc Likerta skalas) katetri funkcioné ka paredzéts — 4,8 /5

(Videja reakcija péc Likerta skalas) iepakojums pielauj aseptisku sagatavoSanu — 4,8 / 5
(Videja reakcija péc Likerta skalas) ieguvumi atsver riskus — 4,7/ 5

Atrasanas laiks (n=26) — 167 dienas (95%CI: 130 — 203)

Sadi datu punkti tika savakti no Medcomp Hemo-Cath® LT katetru lietotajiem (n=3):

e (Vidéja reakcija péc Likerta skalas) katetri funkcioné ka paredzéts —4,6 / 5
e (Videja reakcija péc Likerta skalas) lepakojums pielauj aseptisku uzpildisanu — 4,3 /5
o (Vidéja reakcija péc Likerta skalas) ieguvumi atsver riskus — 4,3 /5
e Palik§anas laiks (n=3) — 161,3 dienas (95%CI: 0 — 466,7)
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Avots: PMCF_Infusion_211

Inflizijas produktu Iinijas datu savakSanas aptaujas mérkis bija izvértét droSibas un
iedarbibas rezultatu informaciju visiem Medcomp inflzijas portiem, periféri ievietotiem
centraliem katetriem (PICC), Midline katetriem un centralas vénas katetriem (CVC). Tika
savaktas 70 aptaujas atbildes no 17 valstim, kuras parstavéja 471 ierices gadijumu.

Tika savakti 2 Hemo-Cath® LT gadijumi, tostarp vairakas variantu kategorijas ar francu
izméru (8F, 12,5F) un garumu (18 cm, 24 cm). Medcomp Hemo-Cath® LT iericém tika
savakti $adi rezultatu vertéjumi:

PalikSanas laiks — 30 dienas

Proceduras rezultati — 100%

Ar katetru saistita asins plismas infekcija — nav zinotu gadijumu
Ar katetru saistita vénu tromboze — nav zinotu gadijumu
Izvades punkta infekcija — nav zinotu notikumu

Avots: PMCF_LTHD_242

ligtermina hemodializes (LTHD) Truveta datu analizé tika novértéta Medcomp® un Truveta
Studio eso$o konkurentu ieri€u droSuma un veiktspé&jas rezultatu informacija. Truveta dati nak
no augosSas kopas, kas aptver vairak neka 30 veselibas sistémas, kuras nodrosina 17% no
ikdienas klniskas apripes visos 50 ASV §tatos no 800 slimnicam un 20 000 klinikam, kas
atspogulo Amerikas Savienoto Valstu dazadibu. Datu analizei izmantota populacija tika
ieglta, izmantojot Truveta Studio patentéto kodésanas valodu (Prose) un ierices unikalo
identifikatoru (UDI) kodus, kas parstav visas pardodamas Medcomp® LTHD ierices un LTHD
ierices, kuras izplata un/vai razo citi uznémumi.

Tika iegati 35 Hemo-Cath® LT gadijumi, kuros iesaistitas vairaku variantu ierices. Visi
gadijumi tika aprakstiti ka 8F un 12,5F gadijumi un gadijumi ar taisno un ieprieks izliekto
ierici, kuros bija ieklautas vairakas konfiguracijas (taisna, ieprieks izliektd) un garumi (18 cm,
24 cm, 28 cm un 32 cm), kas attiecas uz 18 cm, 24 cm, 28 cm un 32 cm katetriem. Medcomp
Hemo-Cath® LT iericém tika novéroti $adi musdienigi droSuma un veiktspéjas rezultatu
raditaji:

e Ar katetru saistita asins plismas infekcija — 2,2 uz 1 000 dienam ar katetru (95%T]:
0,89 — 4,58)

Ar katetru saistits vénu trombs — 0 uz 1 000 dienam ar katetru (95%TI: 0 — 1,17)
Izejas vietas infekcija — 0,32 uz 1 000 dienam ar katetru (95%TI: 0,01 — 1,77)
Kanala infekcija — 0 uz 1 000 dienam ar katetru (95%TI: 0 — 1,17)

Saglabasanas laiks — 16 dienas (95%TI: 0 — 45,59)

Katetra zZimolu logistiskas regresijas modeli netika atklats, ka Medcomp® katetru zZimoli batu
statistiski nozimigi saistiti ar CRBSI sastopamibas pieaugumu. No zimola neatkariga
logistiska regresija tika atklats, ka pediatrisko pacientu grupa (0—19 gadi), femoralas vénas
punkcijas vieta, katetri, kas bija vismaz ceturtie péc kartas un katetri ar sadalitu galu un
ieprieks izliektu konstrukciju statistiski bieZak bija saistiti ar ar katetru saistitas asins plusmas
infekcijas (CRSBI) gadijumiem. Split Cath® Il lietoSana bija saistita ar ievérojamu CRSBI
mazinasanos zimola modeli (OR: 0,46 95%CI: 0,33-0,63), un Tsaku katetra garumu (<=24
cm) un mazaku Frencu izméru (<14.5F) no zimola neatkarigaja modell.
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Kliniskas droSibas un iedarbibas kopsavilkums
Parskatot visu avotu datus par Hemo-Cath® LT katetru, ir iesp&jams secinat, ka pétamas
ierices ieguvumi, kas ir hemodializes katetru caurlaidibas uzturéSana starp arstéSanas
proceddram vai kuriem nav indicétas vai vélamas citas arstéSanas metodes vai konservativa
apripe, atsver visparéjos un individualos riskus, ja ierice tiek lietota atbilstoSi tam, ka to
paredzéjis razotajs. Tas ir razotaja un kliniska eksperta vértétaja viedoklis, ka gan pabeigtas
gan procesa esosas darbibas ir pietieckamas, lai atbalstitu Hemo-Cath® LT katetru
ieguvumu/risku profilu.
) leguvumu/risku Vélama Kliniska PTKP dati
Rezultats pienemsanas literatura == . o
kritariii tendence (P&tama ierice) (Petama ierice)
)
ledarbiba
104,6 dienas
(LTHD duomeny
rinkimo apklausos
ataskaita)
49,1 diena
(Dr. Trerotola
datu zinojums)
161,3 dienas
110 dienas — (PMCF_Medcomp_
- - 281 diena 211)
Paliksanas Va"z'.‘ neka 40 | (Publicétas
o ienas . _ .
laiks: literaturas Reakcija péc
kopsavilkums) Likerta skalas 4,3/5
(PMCF_Medcomp_
211)**
30 dienas
(PMCF_Infusion_
211)
16 dienas
(PMCF_LTHD_
242)
100%
(LTHD duomeny
rinkimo apklausos
ataskaita
& 6.5.8. sadala)
100%
Procediras . _ Publicetas 99,3%
rezultati Vairak neka 93,3% 1 (Iiteratﬁras (Dr. Trerotola
kopsavilkums) datu zinojums)
Reakcija péc
Likerta skalas 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_
211)**
Drosiba
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Nav zinotu gadijumu
(LTHD duomeny
rinkimo apklausos
ataskaita &
PMCF_Infusion_
211)

1,72—10,17*** uz 1 | 1,83 uz 1 000 katetra
Mazak neka 4,8 000 katetra dienam (Dr.
asinsrites CRBSI incidenti uz ! dierjé[n_ Tre_rot<.>la
infekcija 1 OQO k_atetra (I:"ubllc_etas datu zinojums)
(CRBSI) dienam. literataras

kopsavilkums) Reakcija péc
Likerta skalas 4,3 /5
(PMCF_Medcomp_

211)**

Ar katetru
saistita

2,2 uz 1 000 katetra
dienam
(PMCF_LTHD_242)
Nav zinotu gadijumu
(LTHD duomeny
rinkimo apklausos
ataskaita &
PMCF_Infusion_
211)

0,36 uz 1 000 katetra
Mazak neka 2,8 dienam
kanala infekcijas | ND* (Dr. Trerotola
incidenti uz 1 000 datu zinojums)
katetra dienam.

Kanala
infekcijas
raditajs
Reakcija péc Likerta
skalas 4,6 /5
(PMCF_Medcomp
_211)*

0 uz 1 000 katetra
dienam
(PMCF_LTHD 242)
1,37 uz 1 000 katetra
diendm (LTHD
duomeny rinkimo
apklausos
ataskaita)

Mazak neka 3,2
izvades punkta 0,05 uz 1 000 katetra
infekcijas incidenti ! ND* dienam
uz 1 000 katetra (Dr. Trerotola
dienam. datu zinojums)

Izvades
punkta
infekcijas
raditajs

Reakcija péc
Likerta skalas 4/ 5
(PMCF_Medcomp_
211)**
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0,32 uz 1 000 katetra
dienam
(PMCF_LTHD_242)
1,37 uz 1 000 katetra
dienam (LTHD
duomeny rinkimo

apklausos
ataskaita)
0,79-2,4 uz No Events Reported
Ar katetru Mazak neka 3,04 1 000 katetra (Dr. Trerotola
saistits vénu CAVT incidenti uz dienam datu zinojums)
trombs 1 000 katetra (Publicéetas
(CAVT) dienam. literatiiras Reakcija péc Likerta
kopsavilkums) skalas 3,6 / 5
(PMCF_Medcomp_
211)**

0 uz 1 000 katetra
dienam
(PMCF_LTHD_242)

*ND norada, ka par klinisko datu parametru nav datu

** PMCF_Medcomp_211 aptaujaja respondentus, vai vini piekrit péc skalas no 1 - 5, ka vinu pieredze saistiba
ar katru rezultatu ir tada pati vai labaka neka ieguvumu/risku pienems$anas kritériji.
**Salah et al, 2024 zino, ka CVC ar manSetém tika izmantotas maziem bérniem (ar svaru, kas mazaks par 9 kg)
ar vénam, kas ir parak mazas, lai tajas ievietotu fistulas adatas, ka arT personam ar iepriek$ neveiksmigi
ievietotdm arteriovenozam fistulam (AVF) un personam ar asinsvadu komplikacijam (pieméram, ieprieks
neveiksmigi ievietotdm vai trombozétam AVF).

Pastaviga vai planota péctirgus kliniska novérosana (PMCF

Aktivitate Apraksts Atsauce Laika grafiks
. . Papildu klTnisko datu savak$ana par ierici,
L|etota}Ju savacot atbildes no veselibas apriipes PMCF_ Q4 2025
aptauja ~ MR - LTHD 241
personala, kas ar So ierici ir pazistams.
Risku un tendendu identificéSana,
izmantojot [Tdzigas ierices, parskatot
piemérojamos standartus, publicéto
o literatdru, konferencéu abstraktus,
Jaunakas _
iterataras noradijumu dokumentus un SAP-HD Q2 2026
. rekomendacijas; informacija par
mekléSana . _ ) e
medicinisko stavokli, kuru arsté ar ierices
palidzibu un pieejamajam mediciniskajam
alternativam, kas pieejamas
tai pasSai mérkpopulacijai.
Kltnisko Risku un tendencu identificéSana ierices
pieradijumu izmantos$ana, parskatot jebkadus i
literatOras ar ierici saistrtus kliniskos datus LRP-HD Q2 2026
mekléSana publicétaja literatdra.
Pétijumu datu
bazu Ar Hemo-Cath® LT katetriem saistrtu
mekléSana . . L . o, N/A Q2 2026
pasreiz notiekoSu pétijumu identificeSana.
pasaules
méroga
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bojajumi.

PMCF aktivitadu rezultata nav identificéti jauni riski, komplikacijas vai neparedzéti ierices

6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

2019. gada Nieru slimtbas rezultatu kvalitates iniciativas (Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative (KDOQI) 2019), kliniskas prakses noradijumi ir izmantoti, lai atbalstitu turpmakas
arstéSanas rekomendacijas.

Alternativas hemodializei

parstadidana

Zemaks naves
risks, salidzinot
ar HD

grupam (veciem
cilvékiem,
diabétikiem utt.)

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
quténgs o e Stenoze
a.s!”ivad“ pieejas NepiecieSams laiks, e Tromboze
nsinajums lai nobriestu e Aneirisma

. Zemaks o .l = "
AV fistula K o Pacientiem dazkart e Plausu
omplikaciju L . .
imenis. neka pasiem jaievada hlpertgnsua
hemodializé ar kanula * Stila sindroms
katetra palidzibu * Septikémija
e Pécproceduras
asinoSana
¢ Infekcija
Noderigs atrai Nav pastavigs ° Tromqu?
pieejai asinsvadiem, risinajums * Sqmaz:qata
ja AV fistula Katetra disfunkcija ﬁZ:‘EiISC?()Sr:g?oéé
Hemodializes nav vieta. var izjaukt regularo katetr3 )
katetrs Var izmantot ka arstéSanu. Sird
parejas dializes leguvumi nav vienadi * a;rinz\yandu
metO(_j_i starp citam visam pacientu notikumi
terapijam. populacijam « Fibrina apvalka
formacija ap
katetru
o Septikémija
Mazak ierobezojosa
diéta, neka Piemaistjumu e Peritonits
Peritonesls hemodia'ITzfa ) attTrTéejn.u. ierob_eic_) e Septikémija
dialize Nav nepiecieSama ar_dlaI|Z| izvadama e Parmerigs
hospitalizacija, plidsma un Skidruma
to var veikt jebkura peritonealad zona daudzums
tira vieta
Labaka dzives NepiecieSams donors, e  Tromboze
kvalitate, kas var prastt laiku e Hemoragija
Nieres salidzinot ar HD Riskantaks noteiktam

Urinizvadkanala
aizsprostojumi
Infekcija
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Zaléem pret atgrasanu
ir blakusparadibas

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
e Mazak dietas e Pacientam visu dzivi Organa
ierobezojumu, jalieto zales, kas atgrisana
salidzinot ar HD novérs atgrasanu Nave

Miokarda infarkts
Insults

Vispusiga
konservativa
aprape

Mazak pamanama
simptomu nasta,
salidzinajuma

ar dialzi

Saglaba
dzivesprieku

Var pasliktinat

kltnisko stavokli

Nav paredzéta,

lai arstétu, bet

lai mazinatu nevélamo
ietekmi.

Arstédana
faktiski var
nepalielinat
ar CKD
saisttto risku

Alternativas aferézei:

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
o Pastavigs
asinsvadu pieejas e Nebicciesams e Stenoze
risingjums Spieci ) e Tromboze
Zemak laiks, lai nobriestu e Aneifisma
AV fistula * Zemaks e Pacientiem dazkart ity )
komplikaciju asiem isievada e Plausu hipertensija
[Tmenis, neka Eanula J e Stila sindroms
hemodializé e Septikeémija
ar katetra palidzibu
e Pécproceduras
asinoSana
- Nav pastavigs e Infekcija
° glt?:ienig:'ai risinajums e Tromboze
asins?/adijem ja AV Katetra disfunkcija | e Samazinata asins
Hemodializes fistula nav vieta. var '_ZlaUKt regularo plasma o s
: - arstésanu. nefunkcionéjosa
katetrs e Varizmantot ka . =
- . leguvumi nav katetra
parejas dializes O . :
metodi starp V|eqad| visam . Swds un asinsvadu
citam terapijam. pamer_ﬂgl_ th”_(uml
populacijam e Fibrina apvalka
formacija ap katetru
e Septikémija
_. : . o Aktiva adas
e |lespéjams veikt e Nav iesp€jams vai miksto
daudzas infuzijas iegat pieeju vénam . o
e Ideali piemérots arkartas situacija %i%%;;ﬁ:jgja
arpuskermena e levietoSanai viduslinijas vieta
CVC infazija terapijas nepiecieSama « Asinsvadu bojajums
uzsaksanai Kirurgiska roksimali vai distali
e Viegla pieeja, procedura Eo katetra
kad tas ir ievietots e Ar operaciju saistitie ievietodanas vietas
e Samazina atkartotu riski: Visparéja «  Trombocitopémija
venipunktdru anestézija utt. . mi
o Katetra infekcija
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Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
Lielaka pacienta NepiecieSama o OklOzija
mobilitate apkope e CVC bojajumi

inflzijas laika
Vieglak izmantot
poliklinikas
pacientu arstésana

Liels infekcijas vai
tromba risks

e Asinsvadu tromboze

Implantéjams

Samazina
punkcijas
briices/venu
bojajumus,
salidzinot ar
tradicionalo
injekciju

Vieglaka
vizualizacija,
palpéSana un tadel
vieglaka IV pieeja
Samazina korozivu
zalu iespéju nonakt
kontakta ar adu
Tikai viena
venipunkcija gan

NepiecieSama
kirurgiska
proceddra, bet IV

to nevajag

Ar operaciju saistitie
riski: Visparéeja
anestézija utt.

e Medikamentu
ekstravazacija

¢ Infekcija

e Tromboembolija

ports arstésanai, gan NepiecieSama * Audu Qek_ro_ze_
laboratorijas regulara skaloSana sedzosajrf\ gda_/
analizém, pretstata Dazreiz sievietém porta atvérsanas
divam standarta |V kra$u audu dé| —
llgaks palikS8anas pieeja var but
laiks salidzinajuma sapiga un sarezgita
arlv
Var but pastavigs,
ja nepiecieSams
Plismas atrums
atSkiras katrai
iericei
Kosmetiski mazak
nepatikams ka
CcvC
Lielaks hemolizes
procents,
salidzinajuma
Perferali Tam nav ar veni.punkciju o Tron_1boze
: : nepiecieSama Nevar izmantot o Flebits
intravenozl kirurgiska laucétajiidzeklu Infekci
katetri (PIV) Irurgisk plauceta) ’ * [Iniekcija
proceddra terapija
Maksimalais
lietoSanas laiks —
4 dienas
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Pediatrijas alternativas:

hemodializé ar
katetra palidzibu

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
e Vélamais
pediatrijas
asinsvadu
ieejas marsruts .
° Eabéka y Tehnlska_s . o Liela vazospazmu
attirisana no grUthag izveidot tendence smalko
Skidrumiem fistulas/implantus asinsvadu dél
o bérniem ar - y ’
AV fistula o Zemaks smalkiem * Sakotngja
lfomp!lkacuu_ asinsvadiem nelgdose_:\na_s un
[Tmenis, neka agrina pieejas

¢ Nav piemérots
noteikta lieluma

tromboze

alternativa atras
nieru mazspéjas
iestasanas dél

e  Zemiks pacientiem
infekcijas un
trombozes
[Tmenis

o Lieliska

e Augsts infekcijas
iesp€jamibas

¢ Potencialas
komplikacijas ar

L raditajs lielu saslimSanas
un ja ir maz S _ :
laika [idz e Augsts un mirstibas limeni

Hemodializes srstadisanai klimes/nomainas e lesp&jama aritmija
katetrs parstadisanal raditajs e Var rasties
* Varizmantot, Mainigs asins astavigi centralas
. o
ja nav adatas IUsm%s atrums \eénu sigtémas
kanulacijas pius o o
g izraisa potenciali bojajumi (stenoze/
e Pazeminats g
) zemu attiriSanu tromboze)
smagas sirds
mazspéjas risks
o Vispiemérotakais
no visiem
veidiem bérniem, | e llgtermina
ta gandriz veiksmi ierobezo o Katetra izejas
. == universalas infekciozas unkta un kanala
Peritoneala R I P "
o pielietojamibas komplikacijas infekcija
dialize 1 ~ . oo
un lieliskas un pakapeniska e Peritonits
savietojamibas ultrafiltracijas
dée| ar vinu neizdoSanas
dzives stilu

Dokumenta numurs: SSCP-008
Redakcija 4.00

Dokumenta parskatisana 6
QA-CL-200-1 (25. Lapa no 40)



Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
e Palielina véza
Pastiprinata risku pediatrijas
lineara izaugsme transplanta .
. G ¢ Infekcijas,
un potencials sanémeéjiem pécparstadidanas
leverojamam * |zmérs - limfoproliferativas
sabiedriskam jaundzimusie un slimibas un
Nieres un intelektualam zidaini var nebat laundabiga
parstadisana progresam pietiekami lieli, lai . ’Trans lantata
Bérniem viniem varétu atgrﬂégna var
implanta ievietot bt grati
deriguma ilgums transplantu. diagnosticaiama
ir 12-15 gadi. Pacientiem 9 J '
kopuma jasver
vismaz 8-10 kg.

7. leteicamais lietotaju profils un apmaciba

Katetrs jaievieto, ar to javeic darbibas un jaiznem kvalificétam, licenzétam arstam vai citam
kvalificétam veselibas aprupes specialistam arsta vadiba. Noteiktos apstaklos pacienti, kam
ir piemérota hemodialize majas apstaklos, var darboties ar katetra aréjiem savienojumiem.

Saskana ar Starptautiskas Hemodializes sabiedribas vadlinijam, ja tiek rekomendéta dialize
majas apstaklos, katrs pacients iziet padzilinatu apmacibu, lai iegitu optimalu rezultatu no
dializes proceduram majas apstaklos. Macibu programmas mérkis ir (1) nodrosinat pienacigu
informacijas apjomu, lai nodro8inatu, ka pacients var droSi veikt dializi majas apstak|os; (2) dot
iespéju pacientam uzraudzit un parvaldit citus hroniskas nieru slimtbas elementus, pieméram,
paraugu iegi$anu laboratorijas darbam un pienacigs uzturs un diéta; un (3) palidzét pacientam
un vina aprupes partnerim(-iem) parvarét ar majas HD saistitos Skérs|us un bailes apmacibas
laika, pacients ar1 iegls tehniskas zinadanas par tGdens apstrades sistémas darbibu un
uzturédanu.

Macibu laika idealda medmasu-pasniedzé&ju un pacientu attieciba tipiski ir 1:1. Tiek izveidots
idealizéts apmacibas grafiks, ik nedélu uzmanibu koncentréjot uz noteiktdam mérka zonam

un apmacibas mérkiem Praksé tomér apmaciba tiek individualizéta, lai pieverstos konstatétam
apguves barjeram vai riskiem izgazties.

8. Atsauce uz piemérotajiem saskanotajiem standartiem (SS) un kopigajam specifikacijam

2 2B EeE ParskatiSana Nosaukuma apraksts Ieviarosa.nas
standarts limenis

ENISO 14971 | 2019 Mediciniskas ierices Risku vadibas Pilns
pieméro$ana medicinas iericém

ENISO 10555-1 | 2013 + A1: 2017 | [niravaskulari katetri. Sterili un vienreizgjas | gy
lietoSanas katetri. Visparéjas prasibas

EN 1SO 10555-3 2013 Iptrayaskularl ka.tetrl. St?l’lh un vienreiz&jas Pilns
lietoSanas katetri. Centralo vénu katetri
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CS saskanotais
standarts

ParskatiSana

Nosaukuma apraksts

levéroSanas
ITmenis

EN ISO 11607-1

2020

Gala sterilizacijas prasibas mediciniskam
iericém. Materialu sterilas barjeras sistémas
un iepakojuma sistémas prasibas

Pilns

EN ISO 11607-2

2020

Gala sterilizacijas prasibas mediciniskam
iericém. Validacijas nosacijumi veidoSanas,
hermetizé€Sanas un savienoSanas procesam.

Pilns

MEDDEV 2.7.1

4. parskats

Kliniska vérteéSana: Noradijumi razotajiem un
pilnvarotajam iestadém, saskana ar direktivam
93/42/EEK and 90/385/EEK

Pilns

EN 1SO 10993-1

2020

Medicinisko ieri¢u biologiska izvértésana — 1.
dala: NovértéSana un testéSana riska
parvaldibas procesa

Pilns

EN ISO 10993-18

2020

Medicinisko ieri¢u biologiska izvértéSana — 18.
dala: Medicinisko iericu materialu kKimiskais
raksturojumus riska parvaldibas procesa

Pilns

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2019

Medicinisko ieri¢u biologiska izvértéSana — 7.
dala: Etiléna oksida sterilizacijas atlikumi — 1.
labojums: Atlautas lietoSanas robezas
jaundzimusajiem un zidainiem — vai tas

ir attiecinams

Pilns

ENISO 11135

2014 + A1: 2019

Veselibas aprapes produktu sterilizacija.
Etilena oksids. Prasibas medicinas ieri¢u
sterilizacijas procesa izstradei, parbaudei un
regularai kontrolei.

Pilns

ISO 14644-1

2015

Tiras telpas un saistita kontroléta vide — 1.
dala Gaisa tiribas klasifikacija péc dalinu
koncentracijas

Pilns

ISO 14644-2

2015

Tiras telpas un saistita kontroléta vide — 2.
dala Uzraudziba, lai nodro$inatu pieradijumus
par iedarbibu tiras telpas, kas saistita ar gaisa
tirtbu, balstoties uz dalinu koncentraciju

Pilns

EN 556-1

2001

Mediciniskas iericu sterilizacija. Prasibas
medicinisko ieri¢u apzimésanai ar “STERILA”.
Gala sterilizacijas prasibas mediciniskam
iericém

Pilns

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Veselibas aprupes produktu sterilizacija.
Mikrobiologiskas metodes. Uz produkta
eso8as mikroorganismu populacijas
noteik8ana

Pilns

EN ISO 20417

2021

Mediciniskas ierices — raZotaja informacija

Pilns

EN ISO 15223-1

2021

EN ISO 15223-1:2016 — Medicinas ieri¢u
etikeSu simboli, markéSana un
pavadinformacija— 1. dala: Visparéjas prasibas

Pilns

EN ISO 80369-7

2021

Neliela diametra savienotaji Skidrumiem un

gazem lietoSanai veselibas aprapé, 7. dala:
Savienotaji intravaskularai un hipodermiskai
lietoSanai

Pilns

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Mediciniskas ierices — 1. dala Lietojamibas
izstrades pieméroSana mediciniskajam iericém

Pilns

ASTM D4332-14

2014

Standarta prakse kondicionétajiem
konteineriem, pakam un iepakoSanas
komponentiem parbaudém

Pilns
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0 £EB EHEIES ParskatiSana Nosaukuma apraksts Ievgrosa!nas
standarts limenis
ASTM D4169-16 | 2016 Staqda_rta pralfse tr_a}nspo_rtesana_s konteineru Pilns
un sistému veiktspéjas parbaudei
Standarta prakse medicinisko ieri€u un citu
ASTM F2503-20 | 2020 vienumu markésanai attieciba uz droStbu Pilns
magnétiskas rezonanses vide
ENISO 11070 | 2014 + A1: 2018 | Sterili vienreizéjas lietoSanas intravaskularie | oy o
ievietotaji, dilatatori un vaditajstigas
EN ISO 13485 2016 + A11: I\/_qulcmlskas ierices — kvaillltgtes parvaldibas Pilns
2021 sistéma — regulativiem mérkiem
ISO/TR 20416 2020 M?dlc_:l_nlskas ierices — péctirgus uzraudziba Pilns
razotajiem v
VADLINIJAS MEDICINISKO IERICU
- PECTIRGUS KLINISKAS NOVEROSANAS .
MEDDEV 2.12/2 | 2. parskats PETIJUMIEM, PAMACTBA RAZOTAJEMUN | FiIns
PILNVAROTAJAM IESTADEM
Péctirgus kliniskas novéro$anas (PMCF) plana
MDCG 2020-7 2020 A veidne, kas paredzéta razotajiem un Pilns
pilnvarotajam iestadém.
Péctirgus kliniskas novéroSanas (PMCF)
MDCG 2020-8 2020 izvértéSanas zinojuma A veidne, kas paredzéta | Pilns
razotajiem un pilnvarotajam iestadem.
MDCG 2019-9 2022 DroSibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums Pilns
Kliniskie pieradijumi, kas nepiecieSami
mediciniskajam iericEém, kas ieprieks bija .
MDCG-2020-6 2020 markétas ar CE zimi, atbilstosi Direktivai Pilns
93/42/EEK vai 90/385/EEK
EN ISO 14155 2020 Cllv_eklfar_n p_aredzeto m(_ed_|c:|r1|sko iericu Pilns
kitniska izpéte — laba kiiniska prakse
MDCG 2018-1 4. parskats BASIC UDI-DI vadlinijas un izmainas UDI-DI Pilns
Veselibas aprupes priekSmetu sterilizacija—
ENISO 11138-1 2017 biologiskie indikacijas 1. dala: Visparéjas Pilns
prasibas
Veselibas apripes priekSmetu sterilizacija—
ISO 11138-2 2017 _blo!oglsk_|e |r1_cI|kator|?2. da!a':'BloI_(_)glsk|e Pilns
indikatori etiléna oksida sterilizacijas
procesiem
Veselibas aprapes produktu sterilizacija.
ISO 11138-7 2019 Biologiskie indikatori — Rezultatu atlases, Pilns
lietoSanas un interpretacijas noradijumi
) Veselibas aprupes priekSmetu sterilizacija— .
EN 1SO 11140-1 2014 kimiskie indikatori, 1. dala: Visparéjas prasibas Pilns
EN ISO/IEC Visparéjas prasibas testéSanas un .
17025 2017 kalibréganas laboratorijam Pilns
Regula (ES) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) .
2017/745 2017 2017/745 Pilns
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PACIENTI

DROSIBAS UN KLINISKAS IEDARBIBAS APKOPOJUMS
Parskatita versija SSCP-008 Rev. 6
Datums: 2025. gada 31. jilijs

Sis drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku
pieejamibu ierices droSuma un kliniskas iedarbibas galveno aspektu kopsavilkuma
atjauninatajai versijai. Turpmaka informacija paredzéta pacientiem un visparéjai sabiedribai.
Plasaks drosibas un kiiniskas veikispéjas kopsavilkums, kas paredzéts veselibas aprupes
specialistiem ir lasdms dokumenta pirmaja dala.

SVARIGA INFORMACIJA

SSCP nav paredzéts sniegt visparigas konsultacijas par medicinisku stavoklu arstésanu.
Sazinieties ar veselibas apripes specialistu, ja jums ir jautajumi par savu medicinisko stavokli,
vai par ierices lietoSanu jusu situacija.

SSCP nav paredzéta, lai aizstatu implanta karti vai lietoSanas instrukciju, lai nodroSinatu
informaciju par ierices droSu lietoSanu.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas

: Hemo-Cath® LT
nosaukums(-i)

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

RaZotaja nosaukums
un adrese

Pamata UDI-DI 00884908106MS

Datums, kad tika
izdots ierices pirmais | 1997. novembris
CE sertifikats

Visas $aja dokumenta aplukotas ierices ir ilgtermina hemodializes katetru komplekti. lerices
dalu numuri ir sakartoti variantu kategorijas. STs ierices tiek izplatitas ka proceduras paliktni.
Proceddras paliktniem ir dazada konfiguracija.

leriéu varianti:

Varianta apraksts Detalas numurs
12,5F x 15 cm Straight Hemo Cath LT 30540-815-100
12,5F x 18 cm Straight Hemo Cath LT 30540-818-100
Dokumenta numurs: SSCP-008 Dokumenta parskatisana 6

Redakcija 4.00 QA-CL-200-1 (29. Lapa no 40)




Varianta apraksts Detalas numurs
12,5F x 24 cm Straight Hemo Cath LT 30540-824-100
12,5F x 28 cm Pre-Curved Hemo Cath LT 3293G

12,5F x 28 cm Straight Hemo Cath LT 3289G

12,5F x 32 cm Pre-Curved Hemo Cath LT 3294G

12,5F x 32 cm Straight Hemo Cath LT 3306G

8F x 18 cm Straight Hemo Cath LT 3189G

8F x 24 cm Straight Hemo Cath LT 3190G

Proceddru paliktni:

Kods Detalas Apraksts
kataloga numurs

8F x 18 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
SL18P 3189G (aproce 15cm no uzgala)

8F x 24 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
SL24P 3190G (aproce 21 cm no uzgala)

12.5F x 15 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
MC101241 30540-815-100 | (aproce 10cm no uzgala)

12.5F x 18 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
MC101242 30540-818-100 | (aproce 13cm no uzgala)
12.5F x 24 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts

MC101243 30540-824-100 | (aproce 19cm no uzgala)

12.5F x 28 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
SL28E. 3289G (aproce 23cm no uzgala)

12.5F x 32 cm Hemo-Cath® LT katetra komplekts
SL32E. 3306G (aproce 27cm no uzgala)

12,5F x 28 cm Pre-Curved Hemo-Cath® LT katetra
SL28PCE. 3293G komplekts (aproce 23 cm no uzgala)

12,5F x 32 cm Pre-Curved Hemo-Cath® LT katetra
SL32PCE. 3294G komplekts (aproce 27cm no uzgala)

Proceduras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids

8F komplekts
12,5F komplekts
12,5F Pre-Curved komplekts

2. lerices paredzétais lietojums

Hemo-Cath® LT katetri paredzéti pieauguso un pediatrijas pacientu
— lietoSanai, kuriem nav pastavigas funkcionalas pieejas asinsvadu

Paredzétais P : s : o e .
Lo sistémai, kuriem centrala vénu asinsvadu pieeja hemodializei aferézei
lietojums : - o : e .

tiek uzskatita par nepiecieSamu, balstoties uz kvalificéta, licenzéta arsta

noradijumiem. Paredzéts, ka katetra izmanto$anas laika kvalificéti
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veselibas aprupes specialisti regulari parskatis un novértés pacienta
stavokli. Sis katetrs ir paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai.

Hemo-Cath® LT katetrs ir paredzéts istermina vai ilgtermina lietoSanai
Indikacija(s) gadijumos, kad 14 dienas vai ilgak nepiecieSama pieeja asinsvadiem
hemodializes un aferézes vajadzibam.

Hemo-Cath® LT katetri paredzéti pieauguso un pediatrijas pacientu
lietoSanai, kuriem nav pastavigas funkcionalas pieejas asinsvadu
sistémai, kuriem centrala vénu asinsvadu pieeja hemodializei aferézei
tiek uzskatita par nepiecieSamu, balstoties uz kvalificéta, licenzéta
arsta noradijumiem.

Paredzéta(s)
pacientu grupa(s)

- Zinamas vai iespéjamas alergijas pret kadu no komponentiem katetra
komplekta.

- ST ierice ir kontrindicéta pacientiem ar smagu, nekontrolétu
koagulopatiju vai trombocitopéniju.

Kontrindikacijas

3. lerices apraksts

=

1. attéls. Hemo-Cath® LT Pre Curved

-
=

2, attéls. Hemo-Cath® LT Straight

Hemo-Cath® LT katetri ir ilgtermina katetri. Katetriem ir divas
caurules. Katetri izvada un ievada asinis pa divam atseviskam [mnijam.
Katra caurule ir savienota ar pagarinataja vadu. Pareja starp lumenu
lerices apraksts un pagarinataju atrodas centralaja mezgla. Katras caurulites
uzpildiSanas apjoms ir identificéts ar iekrasotiem gredzeniem, kas

ir uzstaditi uz pagarinataju skavam. Poliestera aproce uz katetra
caurules palidz katetru pievienot pacietam.
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Materiali /vielas,
kas ir kontakta ar
pacienta audiem

Turpmakais procentu diapazons balstas uz katetra svaru. 18 cm
katetrs sver 11,44 gramus. 24 cm katetrs sver 11,81 gramus.

8F Hemo-Cath® LT

Materials % Svars (w/w)
Silicijs 54,70 - 55,66
Acetala kopolimérs 20,19 - 20,85
Poliuretans 14,99 - 15,48
Akrilonitrila butadiéna stirols 6,04 - 6,24
Barja sulfats 1,75-217
Polietilena tereftalats 0,95-0,99

Turpmakais procentu diapazons balstas uz katetra svaru. 15 cm
katetrs sver 12,08 gramus. 32 cm katetrs sver 13,89 gramus.

12.5F Hemo-Cath® LT

Materials % Svars (w/w)
Silicijs 55,00 - 58,92
Acetala kopolimérs 17,16 - 19,74
Poliuretans 13,31 - 15,31
Akrilonitrila butadiéna stirols 5,20 - 5,98
Barja sulfats 1,91 -3,62
Polietileéna tereftalats 1,79 - 2,06

Piezime. lerici nevajadzétu lietot, ja jums ir alergija pret ieprieks
uzskaititajiem materialiem.

Piezime. Nerlsé&josa térauda piederumi var saturét ldz 4% CMR
vielas kobalta svara.

Informacija par
iericé esosajam
mediciniskajam vielam

N/A

Ka ierice panak
paredzéto
darbibas veidu.

Hemodializes katetri ir centrali novietotas pieejas caurules. Tipiskam
hemodializes katetram ir tieva, lokana caurule. Caurulei ir divas
Asinis tiek izvaditas no viena katetra I[imena. Asinis plUst uz dializes
iekartu pa atseviSku caurulu komplektu. Asinis tad tiek apstradatas

un filtrétas. Asinis nonak atpakal pacienta kerment pa otru limenu.
lerici izmanto, kad uzreiz jauzsak dialize. Pacientiem var nebut
funkcionéjosa AV fistula vai transplants. Katetra hemodialize parasti
notiek Tslaicigi. DaZzos gadijumos var bat nepiecieSama ilgtermina
pieeja. Pieméram, kad ir problémas atbalstit AV fistulu vai transplantu.
Katetru iespéjams izmantot arT aferézei. Aferézi var veikt asins donoru
iestadé vai hemodializes centra. Lidzigi ka hemodializ€, aferézes
procedidra asinis tiek izsiknétas no katetra un tad asinis tiek ievaditas
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atpakal caur katetru. Ir dazadi aferézes veidi. Ja hemodialize attira
asinis, aferéze atdala un izdala kadu asins sastavdalu.

Sterilizacijas
informacija.

Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.
Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu.

Piederuma nosaukums Piederuma apraksts

Vaditajstiga

Darbojas ka marsruts citiem
komponentiem.

Vaditajstigas virzitajs

Palidz ievietot vaditajstigu.

LevietoSanas adata

Tiek ievietots mérka véna,
lai gUtu pieeju.

Troakars

Izveido kabatu katetram
starp muskuli un adu.

Hemo-Cath klipsis

Anchors extensions.

Piederumu apraksts

Noplésams ievietotajs

Lieto, lai iegutu pieeju
centralajam vénam.

Lai saglabatu katetru tiru

Uzgalis A o
starp arstéSanas procediram.
. Lieto, lai izveidotu lielaku
Dilatators . =
asinsvada atvérumu.
Skalpelis GrieSanas ierice.
Slirce Palidz asinim plast atpakal,
’ kad adata caurdur vénu.
Tegaderm Parséjs, kas pasarga katetru

no piesarnojuma.

4. Riski un bridinajumi

Sazinieties ar savu veselibas aprupes specialistu, ja izjitat blakusparadibas, kas saistitas ar
ierici vai tas lietoSanu, vai ja jums ir baZas par tas lietoSanas riskiem. Dokuments neaizstaj
konsultaciju ar veselibas apripes specialistu, ja tdda ir nepiecieSama.

Ka potencialie riski
tiek parvalditi
vai noversti.

Kop$ 2019. gada janvara ir pardotas 36 417 ierices. Ir
blakusparadibas un riski, kas saistiti ar ierices lietoSanu.
Tostarp:

¢ Infekcija

e AsinoSana

o Katetra iznemsana

o Katetra nomaina

Sie riski ir samazinati [Tdz pienemamam limenim. Mark&juma
ir raksturots risks. leguvums no ierices lietoSanas ir pieeja
hemodializei, kad alternativas metodes nav piemérotas.

Sie ieguvumi atsver riskus.

Atlikusie riski un e Procediras kavéSanas
nevélama iedarbiba e Tromboze

e Infekcija

e Perforacija

Hemo-Cath® LT katetra lietoSana ietver risku. Tostarp:
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e Embolija

e Sirdsdarbibas traucéjumi
¢ Neapmierinatiba

Sie riski sakrit ar citu dializes katetru riskiem. Tie nav unikali
Medcomp produktam. Biezak sastopamas reakcijas ietver
infekciju. Infekcija var bat saistita ar visparéju kirurgisku
procediru vai hospitalizaciju. Infekcija ne vienmeér bt saistita

ar ierici.
Atliku$o risku kvantifikacija
Suadzibas
(2019. gada 1. Péctirgus kliniskas
Pacienta janvaris — 2024. novérosanas
atlikusa gada 30. aktivitasSu notikumi
kaitejuma septembris)
kategorija Pardotas vienibas: | Peétitas vienibas:
36 417 495
# gadijumi uz # gadijumi uz
notikumu notikumu
Alergiska Nav zinots 1 notikums uz
reakcija an 500 gadijumiem.
Asino%ana 1 notiku_ms uz 1 notikgms_uz
’ 7 000 gadijumiem. 500 gadijumiem.
Sirdsdarbibas 1 notikums uz 1 notikums uz
traucéjumi 30 000 gadijumiem. 500 gadijumiem.
Embolija 1 not|kur_r)s uz Nav zinots.
30 000 gadijumiem. :
Infekcija Nav zinots. 1 notlk_gmg Uz
’ 10 gadijumiem.
Perforacija Nav zinots. Nav zinots.
Stenoze Nav zinots. Nav zinots.
Audy Nav zinots. Nav zinots.
savainojums : :
: 1 notikums uz
Tromboze Nav zinots. 500 gadijumiem.
Cl.ta_s . Nav zinots. Nav zinots.
komplikacijas ’ ’

Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Talak uzskaititi bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai méri,
kas jaievero pacientam.

* Lai samazinatu baktériju iekltiSanas risku katetra, vienmeér
valkajiet masku par degunu un muti, kad nepiecieSama
piekluve katetram.

» Uzturiet katetra parséju tiru un sausu. Parséju katra dializes
laika janomaina medicinas specialistam.
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* Nelaujiet katetram vai katetra ievietoSanas vietai nok|tt Gdent.
Mitrums katetra ievietoSanas vietas tuvuma potenciali var
izraistt izraistt infekciju.

* LOdziet arstam izskaidrot katetra infekcijas pazimes un

simptomus.

* Nekad nenonemiet katetra galad esoSo vacinu. Katetra
vacinam un skavam jabdt aizvértam, kad tas netiek izmantots
dializes procesa.

Jebkuru lauka
dro8ibas korektivo Starp 2023. gada 1. oktobris un 2024. gada 30. septembris
darbibu kopsavilkums | ierice nav atsaukta.

(FSCA)

5. Kliniska izvertéjuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole

lerices kliniska vésture

Hemo-Cath® LT katetrs ir pieejams kops 1989. gada. CE zime tika sanemta 1997. gada
novembri. US FDA formalitates tika nokartotas 1989. gada maija. Visus ieklautos modelus
planots izplatit Eiropas Savieniba.

Kliniskie pieradijumi CE markéjumam

Kliniskas literatlras parskata tika identificéti 13 raksti, kas bija saistiti ar pétamas ierices
dro$ibu un veiktspéju, ja ta tiek lietota atbilstosi paredzétajam. Sie raksti aptver aptuveni

342 gadijumus. Cetru pacientu lTimena datu aktivitates sanéma informaciju par 495 katetriem.
Saistiba ar ierici ir sanemtas 3 lietotaju aptaujas.

Atradumi kliniskaja literatlra un kiinisko datu aktivitatés apstiprina pétamas ierices darbibu.
Visi dati par Hemo-Cath® LT katetru ir izvertéti. Peétamas ierices lietoSanas ieguvumi atsver
riskus, ja ierice tiek lietota ka paredzéts. lerices ieguvumi ir laut veikt hemodializi un aferézi
pacientiem, kuriem arsts par nevélamam uzskata citas terapijas vai konservativu apripi.

Drosiba

Ir pietiekams daudzums datu, lai pieradritu atbilstibu attiecigajam prasibam. lerice ir droSa
un darbojas atbilstoSi Medcomp iecerétajam un apgalvotajam. lerice atbilst jaunakajiem
sasniegumiem, nodrosinot pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem ilgtermina pieeju
asinsvadiem, hemodializes nolika

Medcomp ir parskatijusi:

e Peéctirgus datus
e Medcomp informacijas materialus
¢ Riska parvaldibas dokumentaciju

Riski ir pienacigi noraditi un atbilst jaunakajiem pétijumiem. Ar ierici saistitie riski ir pienemami,
jo ieguvumi tos atsver. Bija 134 sudzibas par 36 417 pardotajam vienibam laikaposma no
2019. gada 1. janvara lidz 2024. gada 30. septembrim. Stdzibu raditajs ir 0,368%.
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6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

Apsverot alternativu arstéSanu, ieteicams sazinaties ar veselibas apripes specialistu, kas
var apsveért jiasu individualo situaciju. 2019. gada Nieru slimibas rezultatu kvalitates iniciativas
(Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019), kliniskas prakses noradijumi

ir izmantoti, lai atbalstitu turpmakas arstédanas rekomendacijas.

Alternativas hemodializei

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
[ ]
DS
risinajums. Prasa laiku. e Aneirisma
AV fistula Zemal.<s_ ) Pa&:lentlelm Qazrelz e Plauiu
komplikaciju pasam javeic hipertensija
[Tmenis, neka adatas ddriens. A
katetram. e Stila sindroms
o Septikémija
e Pécproceduras
asinoSana
¢ Infekcija
e Tromboze
Noderigs atras Nav pastavigs. * Sla_lmazmata asins
pieejas ieguvei. Var notikt katetra 2;‘lerr?kacioné'oéé
Hemodializes Var izmantot ka disfunkcija. katetrs J
katetrs parejas metodi leguvumi dazadiem | Sirds un
starp citam lietotajiem var asinsvadu
terapijam. atSkirties. . )
’ notikumi
o Fibrina apvalka
formacija ap
katetru
o Septikémija
!\/Iazékvi djétag Piemaisijumu e Peritonits
Peritoneala |er(lzt_)e;1201um|., e attirisanu ierobezo | ° S(_apt|k_e_m va
dialize nexa emleavz 12€. izvadama plusma ¢ If’qrmengs
Nav nepieciesama un vieta. skidruma
hospitalizacija. daudzums
NepiecieSams e Tromboze
donors. e Hemoragija
Labaka dzives Riskantaks e Urinizvadkanala
Nieres kvalitate. Iietoéar_mai i aizspr9stojumi
parstadisana Mazaks naves risks. noteiktam grupam. | e Infekcija
Mazaki diétas Pacientam visu e Organa atgrusana
ierobezojumi. dzivi jalieto zales. e Nave
Zalem ir e Miokarda infarkts
blakusparadibas. e Insults
kg/rizzlrj\?;%?/ a Mazaka simptomu V?r. paslikt_inét . . Arstééang fgk:tiski
apriipe nasta. klinisko stavokli. var nepalielinat
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Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
Saglaba Nav paredzéts ar CKD saistito
dzivesprieku. arstésanai. risku.

Alternativas aferézei:

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
Pastavigs e Stenoze
risingjums. Prasa laiku. e Tromboze

AV fistula Zemélfs_ ) Pa&:ientlelm Qaireiz . Aneiliism_a )
komplikaciju pasam javeic e Plausu hipertensija
[Tmenis, neka adatas duriens. o Stila sindroms
katetram. e Septikémija

e Pécproceduras
asinosana
¢ Infekcija

Noderigs atras
pieejas ieguvei.

Nav pastavigs.
Kattetrs var parstat

e Tromboze
e Samazinata asins

mobilitati
Vieglak izmantot
polikitnikas
pacientu
arstésana.

un trombozes
risks.

Hemodializes Var izmantot ka darboties. plusma. .
- ) e nefunkcionéjosa
katetrs parejas metodi leguvumi dazadiem katetra
starp citam lietotajiem var e Sirds un asinsvadu
terapijam. atskirties. X )
’ notikumi
e Fibrina apvalka
formacija ap katetru
o Septikémija
lesp&jams
veikt daudzas
infazijas. L
Ideali piemérots Nav iesp&jams
t " iegut pieeju e lzvades punkta
uezrsaglijgjnai arkartas situacija. infekcija
Vieala bi ; NepiecieSama e Asinsvadu
angi:;r:(;eja. operacija. savainojums
e BT Ar operaciju e Trombocitopémija
CVC infozija nep_leC|e_z§am|bu saistitie riski. e Katetra infekcija
atkartoti iedurt C o
adatu Neé)lemesama o CD)kIlgzga
L . apkope . arbibas traucéjumi
* Palielina pacienta Augsts infekcijas |e Tromboze

Implantéjams
ports

Samazina vénu
bojajumus
Vieglak vizualizét.

NepiecieSama
operacija.

Ar operaciju
saistitie riski.

e Medikamentu
ekstravazacija

¢ Infekcija

e Tromboembolija
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Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
e Samazina korozivu NepiecieSama e Audu nekroze
zalu iespéju nonakt regulara sedzoSaja ada /
kontakta ar adu. skaloSana. porta atvérSanas
e Tikai viena DazZreiz sievietém
punkcija. kraSu audu dé| -
e llgaks palikdanas pieeja var bat
laiks. sapiga un
e Var bat pastavigs. sarezgita.
e Vizuali mazak
nepatikams.
Augstaki
hemolizes
. rad'tajl.' e Tromboze
Perferali e Nav nepiecieSama Nevar izmantot e Flebits
intravenozi katetri nep plaucétajlidzeklu .
(PIV) operacija. terapija. e Infekcija
Maksimalais
lietoSanas laiks —
4 dienas.
Pediatrijas alternativas:
Terapija leguvumi Trukumi Pamatriski
e Velamais
pediatrijas .
asinsvadu pieejas _r * Liela
x Tehniski vazospazmu
marsruts. e
N - sarezgits tendence
e Labaka attiriSana ~
L : bérniem ar smalko
no Skidrumiem. - , -
AV fistula e Zemaks sr_na_lkam asinsvadu deél.
- venam. e Sakotnéja
komplikaciju L AT
- . _ Nav piemérots neizdo$anas un
[Tmenis, neka h . C e
noteikta lieluma agrina pieejas
katetram. S
o .. pacientiem. tromboze.
o Zemaks infekcijas
un trombozes
[Tmenis.
e Potencialas

Hemodializes
katetrs

Lieliska alternativa,
atri iestajoties nieru
mazspéjai.

Var izmantot,

ja nav adatu.
Pazeminats sirds
traucéjumu risks.

Augsts infekcijas
iesp&jamibas
radtajs.

Augsts
klimes/nomaina
s raditajs.
lespé&jama slikta
arstésana

komplikacijas

ar lielu
saslim$anas un
mirstibas [Tmeni.
lespéjama
aritmija
Pastavigi
bojajumi
centralajai vénu
sistémai.
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Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
e llgtermina
veiksmi ierobezo o Katetra izejas
Peritonesla e Vispiemérotakais infekciozas punkta un
dialize bérniem. komplikacijas un kanala infekcija
pakapeniska e Peritonits
ultrafiltracijas
neizdo$anas.
T e Palielina véza
e Pastiprinata lineara s
“ saslimstibas "
augsSana un : ) ¢ Infekcijas,
otencials risku visas pécparstadisanas
ipevéro'amam dzives laika. limfoproliferativa
sociélés un ¢ Jandzimusie un s inn?Tbas un
Nieres intelektualas ZTd?'Uk' var Pelpm laundabigi
parstadiSana attistibas Iplie 'enamf( e, audzéji
progresam. al sanemtu e Transplantata
e Bérniem implanta tran_splgntatu. atgridana
- . Pacientiem ORI
deriguma ilgums k == var bat grati
. ; opuma jasver . -
ir 12-15 gadi. vismaz 8-10 kg diagnosticéjama.

7. leteicama lietotaju apmaciba

Katetrs jaievieto, ar to javeic darbibas un jaiznem kvalificétam, licenzétam arstam vai citam
kvalificetam veselibas aprupes specialistam arsta vadiba. Noteiktos apstaklos pacienti, kam
ir piemérota hemodialize majas apstaklos, var darboties ar katetra aréjiem savienojumiem.

Izlastt Starptautiskas Hemodializes biedribas vadlinijas. Ja ir ieteicama majas hemodialize,
jus iziesiet ripigu apmacibu. Apmacibas programmas meérki ir:

1) Sniegt informaciju par droSu dializi majas apstak|os.

2) Palidzét uzraudzit un parvaldit slimibu.

3) Palidzet parvarét ar hemodializi majas apstaklos saistitas bailes un ierobeZojumus.

Macibu laika idealda medmasu-pashiedzéju un pacientu attieciba tipiski ir 1:1. Tiks izveidots

apmacibas grafiks. Apmaciba tiks individuali pielagota jdsu vajadzibam.

Saisinajums Apziméjums

AV Arteriovenozs

CE Conformité Européenne (Eiropas atbilstiba)

CKD Hroniska nieru mazspéja

cm Centimetrs

CMR Kancerogénas, mutagénas un reproduktivajai funkcijai
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toksiskas vielas
CvC Centralais Venozais Katetrs
dba Uznémuma nosaukums
F Francu vieniba (katetra biezums)
FDA Partikas un zalu parvalde
FSCA Operativa korigéjosa droSuma darbiba
v Intravenozs
KDOAQI Nieru slimibu rezultatu kvalitates iniciativa
PA Pensilvanija
PIV Perferali intravenozi katetri
SSCP DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
ASV Amerikas Savienotas Valstis
w/w Masas dala procentu izteiksmé

Pievienot eksemplaru “MDR dokumentacijai” (inicialis un datums): |
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