PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

SSCP-008

Rodzina zestawow cewnikow Hemo-Cath® LT

WAZNA INFORMACJA

Niniejsze podsumowanie bezpieczehstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtownych aspektow
bezpieczenhstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu.

Celem niniejszego SSCP nie jest zastgpienie instrukcji uzytkowania jako gtdwnego dokumentu
stuzgcego do zapewnienia bezpiecznego uzytkowania wyrobu. Nie ma ono tez na celu dostarczenia
sugestii diagnostycznych lub terapeutycznych docelowym uzytkownikom lub pacjentom.

Obowiazujace dokumenty

Typ dokumentu Tytul/numer dokumentu
DHF 10013, 10014

Numer pliku MDR-008
,Dokumentacja MDR”

Historia zmian
Wersja Data CR# Autor Opis zmian Zatwierdzone
1 040CT2021 | 26535 | RS Wdrozenie SSCP O Tak, ta
wersja zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku:
Angielski
O Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest
to wszczepialny
wyrob klasy
lla lub lIb
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2 25JUL2022 | 27030 | RS Zaplanowana O Tak, ta
aktualizacja;aktualizacja wersja zostata
SSCP zgodnie z CER- zatwierdzona
008_C.Ponadto w calym przez jednostke
tekscie zostaly dodane notyfikowang w
nastepujace elementy: nastepujgcym
Podstawowy UDI-DI, SRN, | jezyku:
nazwa jednostki Angielski
notyfikowanej i O Nie, ta wersja
pojedynczy numer nie zostata
identyfikacyjny, zatwierdzona
nazewnictwo EMDN, przez jednostke
iloSciowe oznaczenie notyfikowana,
zagrozen resztkowych, poniewaz jest
korzysci i zagrozenia to wszczepialny
zwigzane z terapiami wyrob klasy
alternatywnymi, lla lub Ilb
wymagane szkolenie w
zakresie hemodializy
domowej oraz tabela
skrotéw.

3 19SEP2022 | 27292 | GM Dodano dodatkowe Tak, ta
informacje do wiersza wersja zostata
wersji 2.Czes$¢ 8 zostata zatwierdzona
zaktualizowana w celu przez jednostke
dostosowania do notyfikowang w
najbardziej aktualnych nastepujgcym
norm zharmonizowanych | jezyku:

i stosowanych Angielski
wspolnych specyfikacji O Nie, ta wersja
(CS).Zaktualizowano nie zostata
ilosciowe oznaczenie zatwierdzona
zagrozen resztkowych w przez jednostke
celu dostosowania do notyfikowana,

kategorii szkéd w
instrukcji
uzytkowania.Laczna
liczba przypadkéw
zidentyfikowanych i
wykorzystanych do oceny
skutecznosci klinicznej
przedstawiona w czesci

5 spadta z 5506 do 672 na
podstawie wykluczenia
nastepujacych mieszanych
kohortowych zrodet
dowodéw klinicznych:
Onder et al., 2007 (175
przypadkéw), Haas et al.,
2010 (3170 przypadkéw),

poniewaz jest to
wszczepialny
wyréb klasy

lla lub lIb
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Granata et al., 2018
(1489 przypadkow).
4 06JUL2023 | 28266 | GM Okresowa aktualizacja; [ Tak, ta
aktualizacja zgodnie z wersja zostata
CER-008, wersja D zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujacym
jezyku:
Angielski

I Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
wyrob klasy
llalub Ilb

5 01JUL2024 | 29151 | GM Okresowa aktualizacja; U] Tak, ta
aktualizacja zgodnie z wersja zostata
CER-008, wersja E zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujacym
jezyku:
Angielski

O Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
wyrob klasy
llalub llb

6 31JUL2025 | 25- GM Okresowa aktualizacja; [ Tak, ta

0051 aktualizacja zgodnie z wersja zostata
CER-008, wersja F zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujagcym
jezyku:
Angielski

O Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
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wszczepialny
wyrob klasy
lla lub IIb

UZYTKOWNICY/FACHOWY PERSONEL MEDYCZNY

Ponizsze informacje sg przeznaczone dla: uzytkownikéw/fachowego personelu medycznego.
Po tych informacjach znajduje sie podsumowanie przeznaczone dla pacjentéw.

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogéine

Nazwa handlowa wyrobu

Hemo-Cath® LT

Nazwa i adres
producenta

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

Pojedynczy numer
rejestracyjny producenta
(SRN)

US-MF-000008230

Podstawowy UDI-DI

00884908106MS

Opis/tekst nomenklatury
wyrobéw medycznych

F900202 — cewnik i zestawy do statej hemodializy

Klasa wyrobu

Data wydania
pierwszego certyfikatu
CE dla tego wyrobu

Listopad 1997 r.

Imie i nazwisko
autoryzowanego
przedstawiciela i SRN

Europejski specjalista ds. regulaciji
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Niemcy

SRN: DE-AR-000005009

Nazwa jednostki

notyfikowanej i BSI Netherlands
pojedynczy numer NB2797
identyfikacyjny

Wszystkie wyroby objete zakresem tego dokumentu to zestawy cewnikéw do hemodializy

diugoterminowej. Numery katalogowe wyrobow sg podzielone na kategorie wariantéw. Wyroby

te sg rozprowadzane jako zestawy zabiegowe, w roznych konfiguracjach, w tym akcesoria

i wyroby pomocnicze (patrz rozdziat ,,Akcesoria przeznaczone do uzytku w potgczeniu z wyrobem?”).

Warianty wyrobow:

Opis wariantu

Numer katalogowy

Prosty Hemo Cath LT 12,5 F x 15 cm

30540-815-100
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Opis wariantu Numer katalogowy
Prosty Hemo Cath LT 12,5 F x 18 cm 30540-818-100
Prosty Hemo Cath LT 12,5 F x 24 cm 30540-824-100
Fabrycznie zakrzywiony Hemo Cath LT 12,5 F x 28 cm 3293G

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

Fabrycznie zakrzywiony Hemo Cath LT 12,5 F x 32 cm 3294G

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

Prosty Hemo Cath LT 8 F x 18 cm 3189G

Prosty Hemo Cath LT 8 F x 24 cm 3190G

Tace zabiegowe:

Kod Numer Opis
katalogowy katalogowy

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 8 F x 18 cm

SL18P 3189G (mankiet 15 cm od koncoéwki)

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 8 F x 24 cm
SL24P 3190G (mankiet 21 cm od koncoéwki)

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 12,5 F x 15 cm
MC101241 30540-815-100 | (mankiet 10 cm od kohcowki)

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 12,5 F x 18 cm
MC101242 30540-818-100 | (mankiet 13 cm od koncowki)

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 12,5 F x 24 cm
MC101243 30540-824-100 | (mankiet 19 cm od kohcowki)

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 12,5 F x 28 cm

SL28E. 3289G (mankiet 23 cm od koncoéwki)

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 12,5 F x 32 cm
SL32E. 3306G (mankiet 27 cm od koncowki)

Zestaw Hemo-Cath® LT 12,5 F x 28 cm fabrycznie
SL28PCE. 3293G zakrzywiony (mankiet 23 cm od koncéwki)

Zestaw Hemo-Cath® LT 12,5 F x 32 cm fabrycznie
SL32PCE. 3294G zakrzywiony (mankiet 27 cm od koncowki)

Konfiguracje tac zabiegowych:

Typ konfiguracji Elementy zestawu

(1) cewnik

(1) tuneler

x 18 cm (10 F)
(1) skalpel

(1) IGLA WPROWADZAJACA 1,3 mm $r. zewn. X
1,0 mm $r. wewn. x 70 mm (18 GA)

(1) PROWADNIK Z KONCOWKA J 0,97 mm x 70 cm
(0,038 (R 3 mm))

Zestaw 8 F (1) narzedzie wprowadzajgce

(1) ODRYWANY INTRODUKTOR 3,4 mm s$r. wewn.

(1) Klips Hemo-Cath
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Typ konfiguraciji

Elementy zestawu

(2) nasadki
(1) karta identyfikacyjna dla pacjenta
(1) pakiet informacyjny dla pacjenta

Zestaw 12,5 F (1) tuleja tunelu

(1) cewnik

(1) IGLA WPROWADZAJACA 1,3 mm $r. zewn. X
1,0 mm sr. wewn. x 70 mm (18 GA)

(1) PROWADNIK Z KONCOWKA J 0,97 mm x 70 cm
(0,038 (R 3 mm))

(1) narzedzie wprowadzajgce

(1) tuneler

(1) ODRYWANY INTRODUKTOR 4,4 mm s$r. wewn.
x 18 cm (13 F)

(1) skalpel

(1) Klips Hemo-Cath

(2) nasadki

(1) karta identyfikacyjna dla pacjenta

(1) pakiet informacyjny dla pacjenta

Zestaw fabrycznie zakrzywiony 12,5 F

(1) cewnik

(1) IGLA WPROWADZAJACA 1,3 mm $r. zewn. X
1,0 mm $r. wewn. x 70 mm (18 GA)

(1) PROWADNIK Z KONCOWKA J 0,97 mm x 70 cm
(0,038 (R 3 mm))

(1) narzedzie wprowadzajgce

(1) tuneler

(1) tuleja tunelu

(1) ODRYWANY INTRODUKTOR 4,4 mm $r. wewn.
x 18 cm (13 F)

(1) skalpel

(2) nasadki

(1) karta identyfikacyjna dla pacjenta

(1) pakiet informacyjny dla pacjenta

2. Przeznaczenie wyrobu

Cel

Cewniki Hemo-Cath® LT sg przeznaczone do stosowania u pacjentow
dorostych i pediatrycznych, ktérzy nie majg funkcjonalnego statego
dostepu naczyniowego lub nie kwalifikujg sie do zatozenia statego
dostepu naczyniowego, dla ktorych centralny dostep zylny do
hemodializy jest uwazany za konieczny na podstawie wskazania
wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza. Cewnik jest
przeznaczony do stosowania pod regularng kontrolg i oceng
wykwalifikowanego personelu medycznego. Cewnik ten jest
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Wskazania

Cewnik Hemo-Cath® LT jest wskazany do krotkotrwatego lub
dtugotrwatego stosowania, gdy do hemodializy wymagany jest dostep
naczyniowy przez 14 dni lub diuzej.

Populacja docelowa

Cewniki Hemo-Cath® LT sg przeznaczone do stosowania u pacjentow
dorostych i pediatrycznych, ktérzy nie majg funkcjonalnego statego
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dostepu naczyniowego lub nie kwalifikujg sie do zatozenia statego
dostepu naczyniowego, dla ktérych centralny dostep zylny do
hemodializy jest uwazany za konieczny na podstawie wskazania
wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza.

. Znana lub podejrzewana alergia na ktorykolwiek ze sktadnikow
Przeciwwskazania cewnika lub zestawu
i/lub ograniczenia . Ten wyrdb jest przeciwwskazany u pacjentéw wykazujgcych

ciezkg, niekontrolowang koagulopatie lub matoptytkowos¢.

3. Opis wyrobu

Rysunek 1: Cewnik Hemo-Cath® LT fabrycznie zakrzywiony

Rysunek 2: Cewnik Hemo-Cath® LT prosty

Cewnik Hemo-Cath® LT to stosowany dtugoterminowo cewnik
dwukanatowy, z pojedynczym dostepem, ktory stuzy do pobierania

i zawracania krwi przez dwa oddzielne kanaty (Swiatta). Kazde
Swiatto jest potgczone linig przedtuzajgca. Przejscie miedzy kanatem
a przedtuzeniem miesci sie w formowanej obsadce. Kazdy kanat ma
objetos¢ napetniania identyfikowang przez pierscienie
identyfikacyjne zamontowane w zaciskach na przedtuzaczach.
Mankiet poliestrowy jest umieszczany na kanale cewnika w celu
umozliwienia wrastania tkanki, co powoduje zakotwiczenie cewnika.
Cewnik zawiera siarczan baru, aby utatwi¢ wizualizacje pod kontrolg

Opis wyrobu

Numer dokumentu: SSCP-008 Wersja dokumentu: 6
Wersja 4.00 QA-CL-200-1 (Strona 7 z 46)



fluoroskopowg lub RTG. Cewnik zostat przetestowany przy
natezeniu przeptywu do 400 ml/min (12,5 F) oraz 250 ml/min (8 F).
Cewnik jest dostepny w réznych rozmiarach, aby dostosowac¢ sie
do preferencji lekarza i potrzeb klinicznych.

Materiaty/substancje
majgce kontakt z
tkankg pacjenta

Wartosci procentowe podane w ponizszej tabeli oparte sg na masie
zmontowanych cewnikéw 18 cm (11,44 g) i 24 cm (11,81 g).

Hemo-Cath® LT 8 F

Materiat % wag. (w/w)
Silikon 54,70-55,66
Kopolimer acetalowy 20,19-20,85
Poliuretan 14,99-15,48
Akrylonitryl-butadien-styren 6,04-6,24
Siarczan baru 1,75-2,17
Politereftalan etylenu 0,95-0,99

Wartosci procentowe podane w ponizszej tabeli oparte sg na masie
zmontowanych cewnikéw 15 cm (12,08 g) i 32 cm (13,89 ).

Hemo-Cath® LT 12,5 F

Materiat % wag. (w/w)
Silikon 55,00-58,92
Kopolimer acetalowy 17,16-19,74
Poliuretan 13,31-15,31
Akrylonitryl-butadien-styren 5,20-5,98
Siarczan baru 1,91-3,62
Politereftalan etylenu 1,79-2,06

Uwaga: zgodnie z instrukcjg uzytkowania stosowanie wyrobu jest
przeciwwskazane u pacjentow ze stwierdzong lub podejrzewang
alergig na powyzsze materiaty.

Uwaga: akcesoria zawierajgce stal nierdzewng mogg zawieraé
do 4% wag. kobaltu jako substancji CMR.

Informacje o
substancjach
leczniczych w wyrobie

Nie dotyczy

W jaki sposéb wyréb
osigga zamierzony
sposéb dziatania

Cewniki do hemodializy to centralnie umieszczone przewody
dostepowe. Typowy cewnik do hemodializy wykorzystuje cienki,
elastyczny przewdd. Przewdd posiada dwa otwory. Przewdd jest
wprowadzany do duzej zyly. Zyta jest zwykle zytg szyjng
wewnetrzng. Krew cofa sie przez jeden kanat cewnika. Krew
przeptywa do urzgdzenia do dializy przez oddzielny zestaw
przewodow. Krew jest nastepnie przetwarzana i filtrowana. Krew
wraca do pacjenta przez drugi kanat. Ten wyrob jest uzywany, gdy
dializa musi rozpoczg¢ sie natychmiast. Pacjenci mogg nie mie¢
funkcjonalnej przetoki AV lub przeszczepu. Hemodializa za pomocg
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cewnika zwykle odbywa sie krétkoterminowo. W niektorych
przypadkach moze wystgpi¢ dostep dtugoterminowy. Na przyktad:
gdy wystepujg problemy z utrzymaniem przetoki AV lub
przeszczepu. Cewnik moze byc¢ réwniez uzywany do aferezy.
Afereza moze odbywac sie w placowce banku krwi lub centrum
hemodializy. Podobnie jak hemodializa, zabiegi aferezy usuwajag
krew z cewnika, a nastepnie zwracajg krew przez cewnik. Istniejg
rézne rodzaje aferezy. Hemodializa oczyszcza krew, natomiast
afereza oddziela i usuwa sktadnik krwi.

Informacje Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest jatowa
o sterylizaciji i niepirogenna. Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu.
Poprzednie Nazwa poprzgdniej Rdznice w stosunku do obecnego
generacje/warianty generacy telele
Nie dotyczy Nie dotyczy
Nazwa akcesorium Opis akcesorium
Do ogédlnego stosowania
wewngtrznaczyniowego w
Prowadnik celu utatwienia selektywnego
umieszczania wyrobow medycznych
w strukturze anatomicznej naczynia.
Narzedzie wprowadzajgce Wspomaga wprowadzanie
prowadnik prowadnika do zyty docelowe.
Igta wprowadzajaca Stosowana do przezskérnego
wprowadzania prowadnikéw.
Wyréb tnacy podczas zabiegow
Akcesoria Skalpel .chirurgicznych,. his’topatologicznych
i drobnych zabiegdw medycznych
przeznaczone Instrument stuzgcy do wykonania
do stosowania Tuneler

w potgczeniu
z cewnikiem
Hemo-Cath LT

tunelu podskoérnego

Klips Hemo-Cath

Klips mocujgcy zakrzywiajgcy
przediuzacz

Odrywany introduktor

Introduktory sg stosowane w celu
uzyskania centralnego dostepu
zylnego dla utatwienia wprowadzenia
cewnika do centralnego ukfadu
zylnego.

Przeznaczony do przezskérnego
wprowadzania do naczynia w celu

Rozszerzacz . . .
powigkszenia otworu naczynia,
aby umiesci¢ cewnik w zyle.
Stuzy do utrzymania czystosci

Nasadka i ochrony ztgcza cewnika

pomiedzy zabiegami.

Inne wyroby

lub produkty
przeznaczone do
uzytku w potgczeniu
z cewnikiem
Hemo-Cath LT

Nazwa wyrobu lub produktu

Opis wyrobu lub produktu

Przylepny opatrunek na rany majacy
chroni¢ cewnik przed

Tegaderm . ) :
zanieczyszczeniem, gdy nie
jest on uzywany

Strzykawka Podtgczona do igty wprowadzajgcej,

aby pomdc w zaobserwowaniu
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powrotu krwi, gdy igta wprowadzajgca
przebije docelowg zyte, zapobiegajgc
zatorowi powietrznemu

4. Zagrozenia i ostrzezenia

Zgodnie z instrukcjg uzytkowania produktu (IFU 40767BSl), wszystkie
zabiegi chirurgiczne wigzg sie z ryzykiem. Firma Medcomp wdrozyta
procesy zarzgdzania ryzykiem w celu proaktywnego wykrywania i
ograniczania tych zagrozen w jak najwiekszym stopniu bez negatywnego
wptywu na profil korzysci do ryzyka urzadzenia. Po zastosowaniu
srodkéw tagodzgcych pozostajg zagrozenia resztkowe i mozliwosé
wystgpienia zdarzen niepozgdanych zwigzanych z uzyciem tego
produktu. Firma Medcomp ustalita, ze wszystkie zagrozenia resztkowe
sg dopuszczalne.

Rodzaj szkody resztkowej Mozliwe zdarzenia
niepozadane zwigzane

ze szkoda

Krwawienie Krwawienie (moze by¢
powazne)

Krwawienie z tetnicy udowej
Krwiak

Krwawienie zaotrzewnowe
Zagrozenia Incydent kardiologiczny Arytmia serca

resztkowe Tamponada serca

i dziatania Zator Zator powietrzny
niepozadane Zakazenie Bakteriemia

Zapalenie wsierdzia
Zakazenie miejsca
wyprowadzenia

Posocznica

Zakazenie tunelu

Perforacja Przebicie zyly gtdwnej dolnej
Rozdarcie naczynia
Perforacja naczynia

Odma optucnowa

Naktucie prawego przedsionka
Naktucie tetnicy
podobojczykowej

Naktucie zyty gtébwnej gorne;j
Zakrzepica Zakrzepica zyt centralnych
Zakrzepica Swiatta
Zakrzepica zyt
podobojczykowych
Zakrzepica naczyn
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Inne powiktania Uraz splotu ramiennego
Uszkodzenie nerwu udowego
Krwiak optucnej

Uraz optucnej

Rozdarcie przewodu
piersiowego

Zwezenie zylne

lloSciowe oznaczenie zagrozen resztkowych
Kategoria Reklamacje PMS Zdarzenia PMCF
2agroZen (01.01.2019 -
losztkowych 30.09.2024)
. Sprzedane jednostki: |Zbadane jednostki: 495
u pacjenta
36417
% wyrobow % wyrobow
Rea_kCJa Nie zgtoszono 0,2%
alergiczna
Krwawienie 0,014% 0,2%
o pmoydent 0,003% 0,2%
ardiologiczny
Zator Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zakazenie 0,003% 9,90%
Perforacja Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zwezenie Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Uraz tkanki Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zakrzepica Nie zgtoszono 0,2%
Inne powiktania Nie zgtoszono Nie zgtoszono

Ostrzezenia
i Srodki
ostroznosci

Wszystkie ostrzezenia zostaty sprawdzone pod katem analizy ryzyka,
PMS i testow uzytecznosci w celu potwierdzenia spojnosci miedzy
zrédtami informacji. Zgodnie z instrukcjg uzytkowania produktu

(IFU 40767BSI), cewniki Hemo-Cath LT majg nastepujgce ostrzezenia:

. Nie wprowadzaé cewnika do naczyn z zakrzepica.

. W razie napotkania nadzwyczajnego oporu nie nalezy
wprowadzac prowadnika ani cewnika.

. Nie wprowadzaé prowadnika do zadnego elementu ani nie

wycofywac przy uzyciu sity. Jesli prowadnik ulegnie uszkodzeniu,
prowadnik i wszelkie powigzane elementy muszg zostac¢ usuniete razem.

. Nie nalezy ponownie sterylizowaé cewnika ani akcesoriéw (bez
wzgledu na metode sterylizacji).
. Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest

jatowa i niepirogenna. STERYLIZOWANE TLENKIEM ETYLENU

* Nie uzywac ponownie cewnika ani akcesoriéw, poniewaz moze
wystgpi¢ nieprawidtowe czyszczenie i odkazenie urzadzenia, co moze
doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, pogorszenia jakosci cewnika,
zmeczenia urzadzenia lub reakcji na endotoksyny.

. Nie stosowaé cewnika ani akcesoridw, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.
. Nie uzywaé cewnika ani akcesoriow, jesli widoczne sg
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jakiekolwiek oznaki uszkodzenia produktu lub mingt termin waznosci.

. Nie uzywac ostrych narzedzi w poblizu przewoddéw
przedtuzajgcych ani w poblizu kanatu cewnika.

. Do usuniecia opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

. Z tym cewnikiem NIE WOLNO uzywac jodyny ani $rodkéw

dezynfekujgcych na bazie jodu. W przeciwnym razie dojdzie do
uszkodzenia cewnika. Roztwory na bazie alkoholu sg zalecane jako
roztwor antyseptyczny, ktory moze by¢ stosowany z tym cewnikiem.

Srodki ostroznosci wymienione w instrukcji uzytkowania cewnika Hemo-
Cath LT nastepujgce:

. W celu wykrycia obecnosci uszkodzen nalezy sprawdzi¢ kanat
cewnika i przedtuzacze przed i po kazdym uzyciu terapeutycznym.
. Aby zapobiec wypadkom, nalezy zapewni¢ pewne umocowanie

wszystkich koreczkow i potgczen linii krwi przed i pomiedzy cyklami
leczenia.

. W potgczeniu z tym cewnikiem nalezy uzywac wytgcznie ztgcza
typu luer (gwintowanego).
. W rzadkich przypadkach, gdy koncentrator lub ztgcze oddzieli sie

od jakiejkolwiek czeéci podczas wprowadzania lub uzywania cewnika,
nalezy podjg¢ wszelkie niezbedne kroki i sSrodki ostroznosci, aby
zapobiec utracie krwi i zatorowosci powietrznej oraz usungc cewnik.

. Przed prébg wprowadzenia cewnika nalezy sie upewnic, ze
posiada sie wiedze na temat potencjalnych powiktan oraz umiejetnosc
ich doraznego leczenia, w razie gdyby wystgpity.

. Wielokrotne nadmierne zaciskanie linii krwi, strzykawek i zatyczek
moze skrdci¢ zywotnos¢ ztgcza i doprowadzi¢ do jego ewentualnego
uszkodzenia.

. Cewnik ulegnie uszkodzeniu, jesli zostang uzyte inne zaciski niz
dostarczone z zestawem.
. Nalezy unika¢ zaciskania w poblizu ztgcza Luer Lock i obsadki

cewnika. Wielokrotne zaciskanie przewodow w tym samym miejscu moze
je ostfabié.

Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi wymienione w instrukcji uzytkowania
cewnika Hemo-Cath® LT sg nastepujgce:

. Zdecydowanie zaleca sie dyskrecje lekarza podczas
wprowadzania tego cewnika u pacjentow, ktérzy nie sg w stanie wzig¢
lub wstrzymac gtebokiego oddechu.

. Pacjenci wymagajgcy wentylacji mechanicznej podczas kaniulaciji
zyly podobojczykowej odznaczajg sie wiekszym ryzykiem wystgpienia
odmy optucnowej, co moze spowodowac powiktania.

. Przedluzone w czasie wykorzystanie zyty podobojczykowej moze
wigzac sie z jej zwezeniem.
. Nie nalezy nadmiernie rozszerzac¢ tkanki podskornej podczas

tunelowania. Nadmierne rozszerzenie moze opdéznic¢/uniemozliwic¢
wrastanie mankietu.

. Nie wyciggac tunelera pod katem. Trzymacé tuneler prosto, aby
zapobiec uszkodzeniu koncowki cewnika.

Numer dokumentu: SSCP-008 Wersja dokumentu: 6

Wersja 4.00

QA-CL-200-1 (Strona 12 z 46)



. NIE chwytac i nie ciggng¢ prowadnika przed zwolnieniem
narzedzia prostujgcego. Moze dojs¢ do uszkodzenia prowadnika, jesli
zostanie on pociggniety do ogranicznika narzedzia prostujacego J.

. Dtugos¢ wprowadzonego prowadnika zalezy od wielkoSci
pacjenta. W czasie zabiegu nalezy monitorowac¢ pacjenta pod katem
arytmii. W czasie tego zabiegu nalezy ocenia¢ czynno$¢ serca pacjenta
za pomocg kardiomonitora. Arytmie serca mogg wystgpic, jesli prowadnik
zostanie wprowadzony do prawego przedsionka. W czasie tego zabiegu
nalezy mocno trzymac prowadnik.

. NIE zgina¢ koszulki/rozszerzacza podczas wprowadzania,
poniewaz zginanie spowoduje, ze koszulka przedwczes$nie sie rozerwie.
Przy pierwszym wprowadzaniu przez powierzchnie skory trzymac
koszulke/rozszerzacz blisko koncowki (okoto 3 cm od koncéwki). Aby
przesung¢ koszulke/rozszerzacz w kierunku zyty, ponownie chwycié¢
koszulke/rozszerzacz kilka centymetrow (okoto 5 cm) nad pierwotnym
miejscem uchwycenia i docisng¢ koszulke/rozszerzacz. Powtarzac
procedure az do catkowitego wprowadzenia koszulki/rozszerzacza.

. Nigdy nie pozostawia¢ koszulki na miejscu jako cewnika
zatozonego na state. Nastgpi uszkodzenie zyty.
. Nie zaciskaC czesci cewnika z podwojnym kanatem. Zacisngé

tylko przedtuzacze. Nie stosowac zaciskow karbowanych, stosowac
wytgcznie dostarczone zaciski ptaskie.

. Nie nalezy odciggac¢ czesci koszulki, ktéra pozostata w naczyniu.
Aby unikng¢ uszkodzenia naczynia, nalezy odciggna¢ koszulke tak
daleko, jak to mozliwe i rozerwij jg na raz tylko o kilka centymetréw.

. Nalezy sie upewnic, ze cate powietrze zostato zaaspirowane z
cewnika i przedtuzaczy. Nieprzestrzeganie tego moze doprowadzi¢ do
zatorowosci powietrzne;.

. Niepotwierdzenie potozenia cewnika moze doprowadzi¢ do
powaznych obrazen lub smiertelnych powiktan.
. Zachowac ostroznos¢ podczas uzywania ostrych przedmiotow lub

igiet w poblizu kanatu cewnika. Kontakt z ostrymi przedmiotami moze
spowodowac uszkodzenie cewnika.

. Nalezy zaciska¢ cewnik wytgcznie przy uzyciu dostarczonych
zaciskéw ptaskich.

. Zaciski przedtuzacza mogg byc¢ otwierane jedynie w celu
aspiracji, przeptukania i dializoterapii.

. Nalezy przeanalizowaé protokét szpitala/jednostki, mozliwe
powiktania i ich leczenie, ostrzezenia i srodki ostroznosci zawsze przed
podjeciem wszelkiego rodzaju mechanicznych i chemicznych interwencji
w odpowiedzi na problemy ze skutecznoscig cewnika.

. Wymienione ponizej procedury powinien podejmowaé wytgcznie
lekarz zaznajomiony z odpowiednimi technikami.
. Nie nalezy przeciggac¢ dystalnego konca cewnika przez naciecie,

poniewaz moze dojs$¢ do zanieczyszczenia rany.
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aspekty
(np. akcje
dotyczace

itp.)

Inne istotne
bezpieczenstwa
naprawcze

bezpieczenstwa

Za okres od 1 stycznia 2019 r. do 30 wrzes$nia 2024 r. zgtoszono 134
reklamacje na 36 417 sprzedanych jednostek, co daje ogoiny wskaznik
reklamacji 0,368%. Nie byto zdarzen zwigzanych ze zgonem. Zadne
zdarzenie nie skutkowato wycofaniem produktu w okresie objetym
przegladem.

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwaciji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu

(PMCF)

Podsumowanie danych klinicznych zwigzanych z przedmiotowym wyrobem

Ponizsza tabela zawiera dane numeryczne dotyczgce wprowadzonych wyrobow, ktére
zostaty zidentyfikowane i uzyte do przeprowadzenia oceny klinicznej dla kazdego zrodia

danych klinicznych.

. . Odpowiedzi
Wskazania L|t_e|:atura Dane PMCF Przypa_d = na ankiete
kliniczna tacznie . .
uzytkownika
Afereza 0 399 399 0
Hemodializa 342 96 438 1
Nieznane 0 0 0 0
Razem 342 495 837 1
. . . Odpowiedzi
Pop_ulac'ja L|t_e|:atura Dane PMCF Przypa_d o na ankiete
pacjentow kliniczna tacznie . .
uzytkownika
Dorosli 115 468 583 0
Dzieci | 227 27 254 0
miodziez
Nieznane 0 0 0 1
Razem 342 495 837 1
Rozmiar . . Odpowiedzi
French L|t_e|:atura Dane PMCF Przypa_d = na ankiete
. kliniczna tacznie . .
cewnika uzytkownika
8F 103 19 122 0
12.5F 84 476 560 1
Nieznane 155 0 155 0
Razem 342 495 837 1

Skutecznos¢ kliniczng mierzono za pomocg parametréw, w tym, m.in., czasu zatozenia, wynikow
dotyczgcych wprowadzania cewnika i czestosci wystepowania zdarzen niepozadanych. Krytyczne
parametry kliniczne wyekstrahowane z tych badan spetniaty standardy okreslone w
wytycznych dla stanu techniki. W zadnej z aktywnosci klinicznych nie wykryto zadnych
nieprzewidzianych zdarzen niepozgdanych ani innych powaznych zdarzen niepozgdanych.
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Cewniki Medcomp® sg poddawane i muszg z powodzeniem przejs¢ testy symulacyjne,
majgce na celu powtorzenie uzycia 3 razy w tygodniu przez 12 miesiecy w ramach procesu
rozwoju urzgdzenia. Cewnik Hemo-Cath® LT przeszedt te testy. Chociaz cewniki Medcomp®
nie zawierajg materiatow, ktére ulegajg degradacji z uptywem czasu, w petni sprawne cewniki
mozna usungé z innych powodow, takich jak nieuleczalne zakazenie, zmiana terapii (np.
wymiana nerki (przeszczep) lub zastosowanie graftu/przetoki tetniczo-zylnej). Z tych
powoddéw opublikowana literatura kliniczna nie zawsze koncentruje sie na fizycznym okresie
zywotnosci cewnika. W przypadku cewnika Hemo-Cath® LT 401 cewnikow miato czas
stosowania wynoszgcy 49,1 dnia [95% CI: 40,7-57,5 dnia], ktory zostat stwierdzony w
dotychczasowym zastosowaniu klinicznym. Zgodnie z tymi informacjami cewnik Hemo-Cath®
LT ma 12-miesieczny okres zywotnosci; jednak decyzja o usunieciu i/lub wymianie cewnika
powinna opierac¢ sie na skutecznosci klinicznej i potrzebie, a nie na jakimkolwiek z gory
okreslonym momencie.
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Podsumowanie danych klinicznych zwigzanych z rownowaznym wyrobem (jesli dotyczy)
Dowody kliniczne z opublikowanej literatury i aktywnosci PMCF zostaty wygenerowane
specyficzne dla znanych i nieznanych wariantow przedmiotowego urzgdzenia. Uzasadnienie
réwnowaznosci w zaktualizowanym sprawozdaniu z oceny klinicznej wykaze, ze dowody
kliniczne dostepne dla tych wariantéw sg reprezentatywne dla zakresu wariantéw wyrobow
w rodzinie wyrobow.

Nie ma réznic klinicznych ani biologicznych miedzy wariantami w obrebie przedmiotowe;j
rodziny wyrobdw, a potencjalny wptyw réznic technicznych zostanie zracjonalizowany

w zaktualizowanym sprawozdaniu z oceny klinicznej.

Podsumowanie danych klinicznych z badan przed wprowadzeniem do obrotu (jesli dotyczy)

Do oceny klinicznej nie uzyto zadnych wyrobow klinicznych dostepnych przed
wprowadzeniem do obrotu.

Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet:
Zrédto: Podsumowanie opublikowanej literatury

Podczas przeszukiwania literatury dotyczgcej dowodow klinicznych znaleziono jedenascie
opublikowanych artykutéw dotyczacych 342 przypadkdw specyficznych dla rodziny wyrobéw
Hemo-Cath® LT oraz dodatkowych 4870 przypadkéw z mieszanej kohorty, w tym rodziny
wyrobéw Hemo-Cath® LT.

Artykuty obejmujg dwa badania prospektywne (Lucas et al., 2014, Mohamed et al., 2022),
dziewie¢ badanh retrospektywnych (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) oraz dwa studia przypadku (Lin et al., 2013, Lin et
al., 2024).
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Zrodto: Raport z ankiety stuzacej gromadzeniu danych dotyczacych LTHD_B

Ankieta stuzgca gromadzeniu danych dotyczgcych cewnika do hemodializy dtugoterminowej
miata na celu zebranie informac;ji dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosci z osrodkow,
ktére kupujg cewniki do hemodializy diugoterminowej firmy Medcomp do wykorzystania w
ocenie klinicznej wedtug MDR UE. O udzielenie odpowiedzi poproszono lekarzy lub innych
pracownikéw placowki pod nadzorem i kierunkiem lekarza. Ankiety zostaty rozestane na
catym swiecie do obecnych klientéw firmy Medcomp. Odpowiedzi zebrano z dwudziestu
jeden osrodkow, obejmujgcych dziewieé krajow (Kolumbia, Chorwacja, Salwador, Grecja,
Witochy, Holandia, Panama, Urugwaj i USA) w Ameryce Pétnocnej, Ameryce Potudniowe;j

i Lacinskiej oraz w Europie.

Wszyscy pacjenci opisani w tej ankiecie wymienili hemodialize jako wskazanie do leczenia, a
Srednia wieku wynosita 70,9 lat. Pte¢ pacjenta nie zostata odnotowana w ankiecie. Wszystkie
57 cewnikéw opisane w tym badaniu to cewniki Hemo-Cath® LT 12,5 F o dtugosci 28cm.

Parametr Wartosé SLEEIE 95% przedziat ufnosci
standardowe
Czas zatozenia 104,6 65,7 43,8-165,4

(Srednia liczba dni)
Wyniki procedury
(powodzenie 100% Nie dotyczy 100% do 100%
wprowadzenia)
Zakazenie krwi
zwigzane z cewnikiem

(CRBSI) (liczba 0 Nie dotyczy Nie dotyczy
na 1000 dni
stosowania cewnika)
Czestos¢
wystepowania 0 Nie dotyczy Nie dotyczy

zakazenia tunelu
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(liczba na 1000 dni
stosowania cewnika)
Czestosc
wystepowania
zakazenia miejsca
wyprowadzenia
(liczba na 1000 dni
stosowania cewnika)
Zakrzep zylny
zwigzany z cewnikiem

(CAVT) (liczba 1,37 Nie dotyczy Nie dotyczy
na 1000 dni
stosowania cewnika)
Zrédto: Raport dotyczacy danych dr Trerotola_B

1,37 Nie dotyczy Nie dotyczy

Zbiér danych dostarczyt Scott O. Trerotola, MD, radiolog interwencyjny w Szpitalu
Uniwersytetu w Pensylwanii. Dr Trerotola jest réwniez profesorem radiologii Stanley Baum,
profesorem radiologii w chirurgii, wiceprzewodniczgcym ds. jakosci, radiologii, kierownikiem
i kierownikiem radiologii interwencyjnej oraz dyrektorem Penn HHT Center of Excellence

w Perelman School of Medicine na Uniwersytecie w Pensylwanii. Zbiér danych jest
konsekutywny, kompleksowy i obejmuje umieszczanie cewnikéw przez lekarzy radiologéw
interwencyjnych oraz lekarzy stypendystow, a takze rezydentéw pod nadzorem opiekunow.

Wszystkie 401 cewnikow Hemo-Cath® LT opisanych w badaniu stanowity cewniki Hemo-
Cath® LT 12,5 F o réznej dtugosci, ktére wprowadzano przezskoérnie. Istniaty 324 cewniki

o dtugosci 28cm, 73 cewniki o dtugosci 32 cm i 4 cewniki o nieznanej dlugosci. Do aferezy
wskazano 399 cewnikéw, a do hemodializy 2 cewnikow. 73 cewniki byty umieszczone w lewej
zyle szyjnej wewnetrznej, 324 cewnikow byto umieszczonych w prawej zyle szyjnej
wewnetrznej, a miejsce wkiucia 1 cewnika nie byto znane.

Parametr Wartos¢ e caionic 95% przedziat ufnosci
standardowe
Czas zatozenia 49 1 86 40.7-57.5

(Srednia liczba dni)
Wyniki procedury
(powodzenie 99,3% Nie dotyczy 98,5% do 100%
wprowadzenia)
Zakazenie krwi
Zwigzane z cewnikiem
(CRBSI) (liczba 1,83 Nie dotyczy Nie dotyczy
na 1000 dni
stosowania cewnika)
Czestos¢
wystepowania
zakazenia tunelu 0,36 Nie dotyczy Nie dotyczy
(liczba na 1000 dni
stosowania cewnika)
Czestosé
wystepowania 0,05 Nie dotyczy Nie dotyczy
zakazenia miejsca
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wyprowadzenia
(liczba na 1000 dni
stosowania cewnika)
Zakrzep zylny
zwigzany z cewnikiem
(CAVT) (liczba 0 Nie dotyczy Nie dotyczy
na 1000 dni
stosowania cewnika)
Zrédto: PMCF_Medcomp_211

W ankiecie dla uzytkownikéw wyrobow firmy Medcomp uzyskano odpowiedzi od personelu
medycznego zaznajomionego z dowolng liczbg produktéw firmy Medcomp.

28 respondentéw odpowiedziato, ze oni lub ich placowka uzywali cewnikéw do hemodializy
dtugotrwatej firmy Medcomp, a 3 z nich korzystato z cewnika Hemo-Cath LT. Nie byto réznic
w $rednich nastrojach uzytkownikéw w przypadku cewnikéw do hemodializy diugoterminowej
w ramach najnowoczesniejszych parametrow skutecznosci i bezpieczenstwa ani miedzy
typami wyrobdw w zakresie bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Ponizsze dane zebrano od uzytkownikéw cewnikéw firmy Medcomp do hemodializy
dtugoterminowej (n = 28):

o (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Cewniki dziatajg zgodnie z przeznaczeniem — 4,8/5

e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Opakowanie pozwala na aseptyczng prezentacje
—4,8/5

e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Korzy$é przewyzsza ryzyko — 4,7/5

e (Czas zatozenia (n = 26) — 167 dni (95% CI: 130-203)

Ponizsze dane zebrano od uzytkownikéw cewnikéw Hemo-Cath LT firmy Medcomp (n = 3):

o (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Cewniki dziatajg zgodnie z przeznaczeniem —
4,6/5
e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Opakowanie pozwala na aseptyczng prezentacje
—4,3/5
e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Korzy$é przewyzsza ryzyko — 4,3/5
__» Czas zatozenia (n=3) — 161,3 dnia (95% CI: 0-466,7)
Zrodto: PMCF_Infusion_211

Ankieta stuzgca gromadzeniu danych dotyczgcych linii produktow infuzyjnych miata na celu
ocene informacji dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosci wszystkich wariantéw portéw
infuzyjnych firmy Medcomp, PICC, linii Srodkowych i CVC. Zebrano 70 odpowiedzi na ankiete
z 17 krajoéw, reprezentujgcych 471 przypadkdéw wyrobow.

2 przypadki Hemo-Cath® LT, tgcznie z kilkkoma kategoriami wariantéw wielkosci French (8 F,
12,5 F) oraz dtugoséci (18 cm, 24 cm). W przypadku cewnikéw Hemo-Cath® LT firmy
Medcomp zebrano nastepujgce wyniki:

e (Czas zatozenia — 30 dnia
e Wyniki procedury — 100%
e Zakazenie krwi zwigzane z cewnikiem — nie zgtoszono zadnych zdarzen
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o Zakrzep zylny zwigzany z cewnikiem — nie zgtoszono zadnych zdarzen
e Zakazenie miejsca wyprowadzenia — nie zgtoszono zadnych zdarzeh
Zrédito: PMCF_LTHD_242

Analiza danych Truveta dotyczgcych diugoterminowej hemodializy (LTHD) obejmowata
ocene bezpieczenstwa i wynikow dziatania wyrobow Medcomp® i wyrobéw konkurencyjnych
obecnych w Truveta Studio. Dane Truveta pochodzg z rosnacej grupy ponad 30 systemoéw
opieki zdrowotnej, ktére zapewniajg 17% codziennej opieki klinicznej we wszystkich 50
stanach USA z 800 szpitali i 20 000 klinik, reprezentujgcych petng réznorodnos¢ Stanow
Zjednoczonych. Populacja wykorzystana do analizy danych zostata uzyskana przy uzyciu
zastrzezonego jezyka kodowania Truveta Studio (Prose) i unikalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow (UDI) reprezentujgcych wszystkie sprzedawane wyroby
Medcomp® LTHD oraz wyroby LTHD dystrybuowane i/lub produkowane przez inne firmy.

Zebrano 35 przypadkéw Hemo-Cath® LT obejmujacych kilka wariantéw wyrobéw. Wszystkie
przypadki opisano jako 8F i 12,5F i przypadki dotyczgce wyrobow prostych i wstepnie
zakrzywionych o dtugosci (18 cm, 24 cm, 28 cm i 32 cm), reprezentatywnych dla dtugosci 18
cm, 24 cm, 28 cm i 32 cm. W przypadku wyrobéw Medcomp Hemo-Cath® LT
zaobserwowano nastepujgce najnowoczesniejsze wskazniki bezpieczenstwa i wydajnosci:

e Zakazenie krwi zwigzane z cewnikiem - 2,2 na 1000 dni z cewnikiem (95%CI: 0,89-
4,58)

Zakrzep zylny zwigzany z cewnikiem - 0 na 1000 dni z cewnikiem (95%CI: 0 - 1,17)
Zakazenie miejsca wyjscia - 0,32 na 1000 dni z cewnikiem (95%Cl: 0,01 - 1,77)
Zakazenie tunelu - 0 na 1000 dni z cewnikiem (95%CI: 0 - 1,17)

Czas zatozenia - 16 dni (95%CI: 0 - 45,59)

Model regresji logistycznej dla marki cewnika nie wykazat, aby jakakolwiek marka cewnika
Medcomp® byta statystycznie istotnie zwigzana z wystepowaniem CRBSI. Regresja
logistyczna niezalezna od marki wykazata, ze wiek pediatryczny (0-19 lat), miejsce
wprowadzenia cewnika do zyly udowej, cewniki bedgce czwartym lub kolejnym w danej
sekwenciji u jednego pacjenta, konstrukcja typu split-tip oraz konfiguracje wstepnie
zakrzywione byty w sposéb istotny statystycznie zwigzane z czestosScig wystepowania
CRBSI. Cewnik Split Cath® Il byt zwigzany z istotnym statystycznie zmniejszeniem czestosci
wystepowania CRBSI| w modelu uwzgledniajagcym marke (OR: 0,46; 95% CI: 0,33-0,63),
natomiast w modelu niezaleznym od marki istotne znaczenie miaty: krétsza dtugos¢ cewnika
(24 cm) oraz mniejszy rozmiar w skali French (<14,5F).

Ogodlne podsumowanie bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci

Po przeprowadzeniu przeglagdu danych dotyczgcych cewnika Hemo-Cath® LT ze wszystkich
zrédet mozna stwierdzic, ze korzysci ptynace z przedmiotowego wyrobu, ktéry utatwia
hemodialize i afereze u pacjentéw, u ktérych inne terapie lub leczenie zachowawcze nie sg
wskazane lub pozgdane, zgodnie z ustaleniami lekarza, przewyzszajg ogdélne i indywidualne
zagrozenia, gdy wyréb jest uzywane zgodnie z przeznaczeniem okreslonym przez
producenta. Zgodnie z opinig producenta i eksperta klinicznego oceniajgcego, zarowno
ukonczone, jak i trwajgce aktywnosci sg wystarczajgce do potwierdzenia bezpieczenstwa,
skuteczno$ci oraz akceptowalnego profilu korzysci/ryzyka cewnikow Hemo-Cath® LT.
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Kryteria Literatura
Wynik akceptacji Pozadana kliniczna Dane PMCF
profilu tendencja (Przedmiotowy (Przedmiotowy wyréb)
korzyscilryzyka wyroéb)
Skutecznosé
104,6 dnia
(Raport z ankiety
stuzacej do
zbierania danych
dotyczacych LTHD)
49,1 dnia (raport
dotyczacy danych
dr Trerotola)
110-281 dni
. . (podsumowanie 161,3 dnia
Czas zalozenia | " OWyZei 40 dni f opublikowanej | (PMCF_Medcomp_211)
literatury)
Odpowiedz skali
Likerta 4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)**
30 dnia
(PMCF_Infusion_211)
16 dnia
(PMCF_LTHD 242)
100%

(Raport z ankiety
stuzacej do zbierania
danych dotyczacych

100% LTHD i punkt 6.5.8)
Wyniki Powyzej 93,3% | (Podsumowanie 99,3%
procedury opublikowanej Raport dot
literatury) (Raport dotyczacy
danych dr Trerotola)
Odpowiedz skali
Likerta 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Bezpieczenstwo
Nie zgtoszono Zzadnych
zdarzen
(Raport z
1,72-10,1*** ankiety stuzacej
Zakazenie krwi Mniej niz na 1000 dni gromadzeniu danych
2wigzane z 4,8 przypadku stosowania dotyczacych LTHD i
cewnikiem CRBSI na 1000 ! cewnika PMCF_Infusion_211)
(CRBSI) dni stosowania (podsumowanie
cewnika opublikowanej 1,83 na 1000 dni
literatury) stosowania cewnika

(raport dotyczacy

danych dr Trerotola)
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Odpowiedz skali
Likerta 4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)**

2,2 na 1000 dni
stosowania cewnika
(PMCF_LTHD_ 242)

Mniej niz

Nie zgtoszono zadnych
zdarzen
(Raport z
ankiety stuzacej
gromadzeniu danych
dotyczacych LTHD i
PMCF_Infusion_211)

cewnika

Czestos¢ 2,8 przypadku 0,36 na 1000 dni
wystepowania | zakazenia tunelu ND* stosowania cewnika
zakazenia na 1000 dni (raport dotyczacy
tunelu stosowania danych dr Trerotola)
cewnika
Odpowiedz skali
Likerta 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**
0 na 1000 dni stosowania
cewnika
(PMCF_LTHD_242)
1,37 na 1000 dni
stosowania cewnika
(Raport z ankiety
stuzacej do
zbierania danych
Mniej niz dotyczacych LTHD)
Czestost 3,2 przypadku 0,05 na 1000 dni
. zakazenia ; ;
wystepowania L stosowania cewnika
o miejsca *
zakazen . ND (raport dotyczacy
. wyprowadzenia
miejsca . danych dr Trerotola)
. na 1000 dni
wyprowadzenia stosowania
cewnika Odpowiedz skali
Likerta 4/5
(PMCF_Medcomp_211)**
0,32 na 1000 dni
stosowania cewnika
(PMCF_LTHD_242)
1,37 na 1000 dni
stosowania cewnika
S 0.79-2,4 na (Raport z ankiety
. Mniej niz 1000 dni . .
Zakrzep zylny . stuzacej do
; 3,04 przypadku stosowania . :
zwigzany z . zbierania danych
o CAVT na 1000 cewnika
cewnikiem . . . dotyczacych LTHD)
(CAVT) dni stosowania (podsumowanie

opublikowanej
literatury)

Brak zgtoszonych zdarzen
(raport dotyczacy

danych dr Trerotola)
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Odpowiedz skali
Likerta 3,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0 na 1000 dni stosowania
cewnika
(PMCF_LTHD_242)

* ND oznacza brak danych dotyczgcych parametru danych klinicznych

** Ankieta PMCF_Medcomp_211 zawierata pytanie dla respondentéw, czy zgadzajg sie w skali od 1 do 5, czy

ich doswiadczenie w odniesieniu do kazdego wyniku byto takie samo lub lepsze niz kryteria akceptowalnosci
korzysci/ryzyka.

**Salah et al., 2024, donosili o uzyciu CVC z mankietem u matych dzieci (0 masie ciata ponizej 9 kg) z zytami zbyt
matymi dla igiet do przetok, a takze u 0sdb, u ktérych wczesdniej nie udato sie utworzy¢ przetok tetniczo-zylnych
(AVF) oraz u 0s6b z powiktaniami naczyniowymi (takimi jak niepowodzenie AVF lub zakrzep w AVF).
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Ciagta lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Aktywnosé Opis Bibliografia Os czasu
. . Zebranie dodatkowych danych
Wieloosrodkowa g
seria przypadkéw Klinicznych dotypzacych w yrgbu IV kwartat
N przez pozyskanie odpowiedzi od PMCF_LTHD_241
na poziomie 2025r.
) personelu medycznego
pacjenta zaznaiomi dzeni
jomionego z urzgdzeniem.
Identyfikacja zagrozen i tendencji
zwigzanych z uzyciem podobnych
wyrobow na podstawie przeglagdow
obowigzujgcych norm,
Przeszukiwanie opublikowanej literatury, streszczen
literatury z konferencji, wytycznych i zalecen; SAP-HD Il kwartat
dotyczgcej informacji dotyczgcych stanu 2026 r.
stanu techniki medycznego leczonego z uzyciem
wyrobu
i alternatyw medycznych dostepnych
dla tej samej leczonej populacji
docelowe;.
Przeszukiwanie Identyfikacja zagrozen i tendencji
literatury zwigzanych z uzyciem wyrobu na Il kwartat
dotyczacej podstawie przegladu wszelkich LRP-HD
2 o 2026 r.
dowodow danych klinicznych dotyczacych
klinicznych wyrobu z opublikowanej literatury.
Wyszukiwanie w Zidentyfikowanie trwajgcych badan Il kwartat
globalnych bazach klinicznych dotyczgcych cewnikow Nie dotyczy 2026 r
danych z badan Hemo-Cath® LT. '

W wyniku aktywnosci PMCF nie wykryto zadnych pojawiajgcych sie zagrozen, powiktan ani
nieoczekiwanych awarii wyrobu.

6. Mozliwe alternatywy terapeutyczne

Wytyczne Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) dotyczgce praktyki klinicznej
z 2019 r. zostaty wykorzystane do uzasadnienia ponizszych zalecen dotyczgcych leczenia.

Alternatywy dla hemodializy:

Terapia Korzysci Wady Nzgvéizggisaze
¢ Rozwigzanie do e Zwezenie
statego dostepu * Wymaga czasu na e Zakrzepica
naczyniowego . \g;/gj(;jssiiemusza e Tetniak
Przetoka AV | *® \I)v/In:Jszoz?N(;zneiztosc czasami * Nﬁgﬁgmeme
pgwiﬁ’rpah niz samodzielnie . Ees ot
hemodializa za wykonywac odEradania
. kaniulacjg P ,
pomocg cewnika e Posocznica

Numer dokumentu: SSCP-008

Wersja 4.00

Wersja dokumentu: 6
QA-CL-200-1 (Strona 24 z 46)




Najwazniejsze

Terapia Korzysci Wady .
zagrozenia
Krwawienie
pozabiegowe
Zakazenie
Rozwigzanie Zakrzepica
Przydatne nie trwate Zmniejszony
do szybkiego dostepu Dvsfunkcia cewnika przeptyw krwi w
naczyniowego bez m)éze zaI<J+écié dysfunkcyjnym
Cewnik do zatozonej przetoki AV reqularne leczenie cewniku
hemodializy Moze byc¢ stosowany Kgrz Sci nie Zdarzenia
jako metoda dializy sa rc’))\//vne dia Sercowo-
pomostowej miedzy wszystkich populacji naczyniowe
innymi terapiami pacjentow Utworzenie
koszulki
fibrynowej
wokoét cewnika
Posocznica
Mniej restrykcyjna
dieta niz w przypadku Usu_wanle ’ Zapalenie
hemodializy zanieczyszczeh otrzewnej
Dializa Nie wymaga jest ograniczone Posocznica
otrzewnowa hospitalizacji, mozna przeptywem dializatu Prreciazenie
przeprowadzic¢ i powierzchnig " a
w kazdym otrzewnej prynam
czystym miejscu
Wymaga dawcy,
co moze zajgc
troche czasu Zakrzepica
Bardglej 'ryzykowne Krwotok
Lepsza jakos¢ zycia dla nlek.toi:ych Blokada
w poréwnaniu z HD glr;:(?z(;xf it’p ) moczowodu
Przeszczep Nizszg ryzykp zgonu Pacjent muéi Zakazenig
; w poréwnaniu z HD . L Odrzucenie
nerki o L przyjmowac leki
Mnlej ograniczen zapobiegajace narzadu
dietetycznych w odrzuceniu przez Zgon
poréwnaniu z HD cale zycie Zawat miesnia
Leki zapobiegajgce sercowe,go
odrzuceniu k Udar mézgu

majg dziatania
niepozadane

Kompleksowe
leczenie
zachowawcze

Mniejsze obcigzenie
objawami niz w
przypadku dializy
Pozwala zachowac
zadowolenie z zycia

Moze pogorszy¢
stan kliniczny

Nie ma na celu
leczenia, ale
zminimalizowanie
zdarzen
niepozgdanych

Leczenie moze
faktycznie nie
minimalizowac
ryzyka
zwigzanego

z PChN
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Alternatywy dla aferezy:

Najwazniejsze

Terapia Korzysci Wady zagrozenia
Rozwigzanie do Wymada czasu | Zwezenie
statego dostepu ymaga cz e Zakrzepica

: na wygojenie :
naczyniowego Pacienci e Tetniak
Mniejsza czestos¢ acjencimusza |, Nadcignienie

Przetoka AV g czasami
wystepowania o ptucne
L . samodzielnie )
powiktan niz wvkonvwaé o Zespot
hemodializa za kgniulgc'a podkradania
pomocg cewnika ] e Posocznica
o Krwawienie
. . pozabiegowe
szwazame o Zakazenie
nie trwa#g e Zakrzepica
Przydatne do Dysfunkcja e  Zmnieiszon
szybkiego dostepu cewnika moze (76 ,{J W kr\X/i W
naczyniowego bez zaktocic 5 SfEnka vm
Cewnik do zatozonej przetoki AV regularne cgwniku yiny
hemodializy Moze byc¢ stosowany leczenie e Zdarzenia
jako metoda dializy Korzysci nie SErCOWO-
pomostowej miedzy sg réwne dla naczvniowe
innymi terapiami wszystkich .« U two}:'zenie
Eggjﬂﬁgl\/v koszulki fibrynowej
wokot cewnika
e Posocznica
e Aktywne
: oy zakazenie skoéry
Niemoznosc lub tkanek
. uzyskania miekkich w
Mozliwos¢ dostepu zylnego potencjalnym
wielu infuzji w sytuacjach miejscu
Idealny do nagtych wprowadzenia
rozpoczecia terapii Zatozenie linii centralne;
pozaustrojowych wymaga e Uszkodzenie
tatwy dostep zabiegu naczynia
po zatozeniu chirurgicznego proksymalnie
Infuzja CVC Mm!mahzu!g Ry;yko lub dystalnie
koniecznosc¢ zwigzane od miejsca
ponownego Z operacja: wprowadzenia
naktucia zyty znieczulenie cewnika
Zwigkszona ogolne itp. o Maloplytkowos¢
mobilnos¢ pacjenta Wymaga e Zakazenie
podczas infuz;ji konserwaciji cewnika
tatwiejsze leczenie Wysokie ryzyko | Okluzja
ambulatoryjne zakazenia lub e Wadliwe
zdarzenia dziatanie CVC
P g e Zakrzepica naczynh
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Najwazniejsze

Terapia Korzysci Wady .
zagrozenia
e Zmniejsza rany
Zwigzane z
naktuciem/uszkodzenia
zyt w poréwnaniu
z tradycyjnym
zastrzykiem
o tatwiejsza do Wymaga
wizualizacji, palpaciji, zabiegu
a tym samym chirurgicznego,
bezpieczniejsza forma a lV nie e Wvnaczvnienia
dostepu dozylnego Ryzyko Ielzéw y
e Zmniejsza ryzyko zwigzane e ZakaZenie
kontaktu zrgcych Z operacja:
lekdw ze skorg znieczulenie * choroba
W : e Tylko jedno naktucie ogodlne itp. zakrzepowo-
szczepialny port . . zatorowa
zyly do leczenia i Wymaga :
pobierania probek do regularnego y Mgrtwpa tkar?ek
badan laboratoryjnych, ptukania Iezgcej powyz€)
w przeciwienstwie do Czasami s!<ory/ rozejscie
dwoch w przypadku tkanka piersi u sie portu
tradycyjnego IV kobiet sprawia,
o Diuzszy czas zatozenia ze dostep jest
w poréwnaniu z IV bolesny i
o W razie potrzeby utrudniony
moze by¢ trwaty
o Natezenia przeptywu
réznig sie w
zaleznosci od wyrobu
o Kosmetycznie mniej
nieprzyjemne niz CVC
Wyzsza
czestoscé
wystepowania
hemolizy w
porownaniu do
naktucia zyty
Nie mozna
stosowac e Zakrzepica
Cewniki dozylne | e Nie wymaga zabiegu do terapii e Zapalenie zyty
obwodowe (PIV) chirurgicznego Z uzyciem e Zakazenie
Srodkow
powodujgcych
powstawanie
pecherzy
Maksymalny
czas
stosowania:
cztery dni
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Alternatywy dla pacjentéw pediatrycznych:

Terapia Korzysci Wady Najwazniejsze zagrozenia
e Preferowana
droga dostepu
naczyniowego
u dzieci i
mtodziezy
e Lepszy klirens Trudnosci e Wysoka tendencia
substancji techniczne d y 1a
. 0 skurczu naczyn
rozpuszczonych w tworzeniu 2 powodu
e Mniejsza przetoki/przeszczepu malych naczyn
Przetoka AV czgstosc . u d2|ec! z d_robnyml e Pierwotna
wystepowania naczynami niewydolnos¢
powiktan niz Nie nadaje sie i zakrzepica
w przypadku w przypadku wezesnego dostepu
hemodializy niektorych
za pomoca rozmiaréow pacjentéw
cewnika
e Mniejsze
ryzyko
zakazenia i
zakrzepicy
e Swietna
alternatywa
w przypadku
szybkiego
wystgpienia o Potencjalne
mewaoInosm Wysoka czestosé powikfania
nerek i tepowania Ze znaczng
krotkiego czasu ;Vglfagzh zachorowalnoscig
do przeszczepu Wvsoki wskaznik i umieralnoscig
Cewnik do e Mozliwos¢ YSOKI W ./ . e Mozliwe zaburzenia
hemodializy zastosowania awgryjnosm wymiany rytmu serca
w przypadku Emllenny p:jzep%yvg e Moze wystgpi¢
braku N,:” prgvlvq ze}cyé ° trwate uszkodzenie
kaniulaciji igty El(i)rgr?scfja nie stabego centralnego ukfadu
e Zmniejszone zylnego (zwezenie/
ryzyko zakrzepica)
niewydolnosci
serca z
wysokim
rzutem

Numer dokumentu: SSCP-008

Wersja 4.00

Wersja dokumentu: 6
QA-CL-200-1 (Strona 28 z 46)



Terapia Korzysci Wady Najwazniejsze zagrozenia
o Najbardziej
odpowiednia
dla dzieci ze
\r’:’i(za?Tl]Z?u na D’fugoterm.inc.)we S
uniwersalne poonzenle jest Zakazenie miejsca
Dializa zastosowanie ograniczone przez wyprowadzenia
otrzewnowa i lepsza pomk’:gnla infekcyjne cewnlkall tunelu .
2godnosé ze [ §topn|owe . Zapalenie otrzewnej
stylem zycia nlepo_wod;enle
W poréwnaniu ultrafiltracji
z innymi
technikami
e Zwiekszony Zwie,kszenie_ ryzyka
wzrost liniowy zachorowania na
i potencjat r_akg przez caﬂe .
znaczacych zycie u dzueg po Zakazenia, .
pOStepOw W przeszczepie potranspl_antacyjne
rozwoju _Ro_zmiar — noworodki z_aburzerya o
Przeszczep spotecznym i ! plemgwleta moga Ilmfoprollferacyjr)e !
nerki intelektualnym nie byc . nowotwory Ziosliwe
e Przezycie wystarczajaqo duze, Odrzucenie _
przeszczepu aby otrzymac . przeszczepu moze
U dzieci przeszczep. Ogolnie byp trudne do .
wynosi okolo rzecz blprqc, zdiagnozowania.
pacjenci muszg
12-15lat. wazy¢ okoto
8-10 kg.

7. Sugerowany profil i szkolenie dla uzytkownikéw

Cewnik nalezy wprowadza¢, usuwac i manewrowac nim wykwalifikowany lekarz z
uprawnieniami lub inni wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia pod kierunkiem lekarza.
W pewnych okolicznosciach pacjenci, ktérzy mogg kwalifikowa¢ sie do hemodializy domowej,
mogg manipulowaé zewnetrznymi potgczeniami cewnika.

Zgodnie z wytycznymi Miedzynarodowego Towarzystwa Hemodializy, jesli zalecana jest dializa
domowa, kazdy pacjent przejdzie gruntowne szkolenie w celu uzyskania optymalnych wynikow
zabiegow dializy domowej. Celem programu szkoleniowego jest (1) dostarczenie odpowiedniej
ilosci informacji, aby zapewnic¢ pacjentowi mozliwos¢ bezpiecznej dializy w domu; (2)
umozliwienie pacjentowi monitorowania i kontrolowania innych elementéw przewlektej choroby
nerek, takich jak pozyskiwanie prébek do badan laboratoryjnych oraz utrzymywanie
odpowiedniego stanu odzywienia i diety; oraz (3) pomoc pacjentowi i jego partnerowi(-om)

w pokonywaniu barier i obaw zwigzanych z domowg hemodializg. Podczas szkolenia pacjent
przejdzie réwniez przeszkolenie techniczne w zakresie obstugi i konserwacji systemu.

Podczas szkolenia idealny stosunek pielegniarki szkolgcej do pacjenta wynosi zazwyczaj 1:1.
Tworzony jest wyidealizowany harmonogram szkolen, z tygodniowymi obszarami
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zainteresowania i celami szkoleniowymi. W praktyce jednak szkolenie jest zindywidualizowane,
aby rozwigzac wszelkie zidentyfikowane bariery zwigzane z uczeniem sie lub ryzyko

niepowodzenia.

8. Odniesienie do wszelkich zastosowanych norm zharmonizowanych i wspélnych

specyfikacji (CS)

Norma
zharmonizowana
lub CS

Wersja

Tytut lub opis

Poziom
zgodnosci

EN ISO 14971 2019

Wyroby medyczne. Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem do wyrobdéw
medycznych

Petna

EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017

Cewniki wewnatrznaczyniowe. Cewniki
sterylne i jednorazowe. Wymagania
0golne

Petna

EN ISO 10555-3 2013

Cewniki wewnagtrznaczyniowe. Cewniki
sterylne i jednorazowe. Centralne
cewniki zylne

Petna

EN I1SO 11607-1 2020

Opakowania do finalnie sterylizowanych
wyrobéw medycznych. Wymagania
dotyczace materiatéw, systemow bariery
sterylnej i systeméw pakowania

Petna

EN ISO 11607-2 2020

Opakowania do finalnie sterylizowanych
wyrobow medycznych. Wymagania
dotyczace walidacji dla procesow
formowania, uszczelniania i montazu

Petna

MEDDEYV 2.7.1 Wer. 4

Ocena kliniczna: Przewodnik dla
producentow i jednostek notyfikowanych
zgodnie z Dyrektywami 93/42/EWG

i 90/385/EWG

Petna

EN ISO 10993-1 2020

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych
— Czes¢ 1: Ocena i testowanie w ramach
procesu zarzgdzania ryzykiem

Petna

EN ISO 10993-18 2020

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych
— Czes$¢ 18: Charakterystyka chemiczna
materiatéw wyrobéw medycznych w
ramach procesu zarzgdzania ryzykiem

Petna

EN ISO 10993-7 2008 + A1: 2019

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych
— Czesc¢ 7: Pozostatosci po sterylizaciji
tlenkiem etylenu — Poprawka 1:
Zastosowanie dopuszczalnych limitow
dla noworodkoéw i niemowlat

Petna

EN ISO 11135 2014 + A1: 2019

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia.
Tlenek etylenu. Wymagania dotyczace
opracowania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw
medycznych

Petna

ISO 14644-1 2015

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi
Srodowiska kontrolowane — Czes¢ 1:
Klasyfikacja czystosci powietrza wedtug
stezenia czgstek

Petna
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Norma

lub CS

zharmonizowana

Wersja

Tytut lub opis

Poziom
zgodnosci

ISO 14644-2

2015

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi
srodowiska kontrolowane — Czes¢ 2:
Wymagania techniczne dotyczace
badania i monitorowania w celu
wykazania ciggtej zgodnosci z normg

Petna

EN 556-1

2001

Sterylizacja wyrobéw medycznych.
Wymagania dotyczgce oznaczania
wyrobéw medycznych jako ,STERYLNE”.
Wymagania dotyczgce finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych

Petna

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia.
Metody mikrobiologiczne. Oznaczanie
populacji drobnoustrojéw na produktach

Petna

EN ISO 20417

2021

Wyroby medyczne — Informacje
dostarczone przez producenta

Petna

EN ISO 15223-1

2021

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Czes$¢
1: Wymagania ogdlne

Petna

EN ISO 80369-7

2021

Ztgcza o matej srednicy do cieczy i
gazoéw w zastosowaniach medycznych —
Czes¢ 7: Zigcza do aplikacji
wewnagtrznaczyniowych lub podskérnych

Petna

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Wyroby medyczne — Czes¢ 1:
Zastosowanie inzynierii uzytecznosci
do wyrobéw medycznych

Petna

ASTM D4332-14

2014

Standardowa praktyka w zakresie
kondycjonowania pojemnikéw, opakowan
lub elementéw opakowan do testowania

Petna

ASTM D4169-16

2016

Standardowa praktyka testowania
wydajnosci konteneréw i systemow
transportowych

Petna

ASTM F2503-20

2020

Standardowa praktyka znakowania
wyrobéw medycznych i innych
elementow bezpieczehstwa w
Srodowisku rezonansu magnetycznego

Petna

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterylne jednorazowe introduktory
wewnatrznaczyniowe, rozszerzacze
i prowadniki

Petna

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Wyroby medyczne — System zarzgdzania
jakoscig — Wymagania dla celéw prawnych

Petna

ISO/TR 20416

2020

Wyroby medyczne — nadzér po
wprowadzeniu do obrotu dla producentéw

Petna

MEDDEYV 2.12/2

Wer. 2

WYTYCZNE DOTYCZACE WYROBOW
MEDYCZNYCH — BADANIA KLINICZNE
PO WPROWADZENIU DO OBROTU —
PRZEWODNIK DLA PRODUCENTOW

| JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH

Petna

MDCG 2020-7

2020

Szablon planu obserwagiji klinicznych
po wprowadzeniu do obrotu (PMCF) —
przewodnik dla producentéw i
jednostek notyfikowanych

Petna
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Norma

zharmonizowana Wersja Tytut lub opis 2 P::r:%rgci
lub CS 9

Szablon raportu oceny klinicznej po

MDCG 2020-8 2020 wprowadzeniu do obrotu (PMCF) — Peina
przewodnik dla producentéw i jednostek
notyfikowanych

MDCG 2019-9 2022 Podsumowanie bezpieczenstwa Peina
i skutecznosci klinicznej
Kliniczne dowody potrzebne dla wyrobéw

MDCG-2020-6 2020 medycznych, ktére wczesniej posiadaty Pelna

oznaczenie CE zgodnie z Dyrektywami
93/42/EWG lub 90/385/EWG

Badania kliniczne wyrobéw medycznych
EN ISO 14155 2020 przeznaczonych dla ludzi — dobra Petna
praktyka kliniczna

Wytyczne dotyczace podstawowego
UDI-DI i zmian w UDI-DI

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia —
ENISO 11138-1 2017 Wskazniki biologiczne — Czes¢ 1: Petna
Wymagania ogolne

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia —
1SO 11138-2 2017 Wskazniki biologiczne — Czes¢ 2:

MDCG 2018-1 Wer. 4 Petna

Wskazniki biologiczne dla proceséw Peina
sterylizacji tlenkiem etylenu
Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia.

1SO 11138-7 2019 Wskazniki biologiczne — Wytyczne Peina

dotyczace wyboru, wykorzystania i
interpretacji wynikéw

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia —
EN ISO 11140-1 2014 Wskazniki chemiczne — Czes¢ 1: Petna
Wymagania ogdlne

Ogdlne wymagania dotyczace
EN ISO/IEC 17025 2017 kompetencji laboratoriéw badawczych Petna
i kalibrujacych

Rozporzgdzenie 2017 Rozporzgdzenie Parlamentu

(UE) 2017/745 Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

Petna
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PACJENCI

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
Wersja: SSCP-008 wer. 6
Data: 31 lipca 2025 r.

Niniejsze podsumowanie bezpieczehstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektéow
bezpieczenhstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu. Przedstawione ponizej informacje
przeznaczone sg dla pacjentéw lub oséb nienalezgcych do fachowego personelu medycznego.
Szersze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej przygotowane dla fachowego
personelu medycznego znajduje sie w pierwszej czesci tego dokumentu.

WAZNA INFORMACJA

Celem SSCP nie jest udzielanie ogélnych porad dotyczgcych leczenia schorzen. W razie pytan
dotyczgcych stanu zdrowia lub korzystania z wyrobu w danej sytuaciji, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Celem niniejszego SSCP nie jest zastgpienie karty implantu ani instrukcji uzytkowania w celu
dostarczenia informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu.

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogéine

Nazwa handlowa

Hemo-Cath® LT
wyrobu

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

Nazwa i adres
producenta

Podstawowy UDI-DI | 00884908106MS

Data wydania
pierwszego
certyfikatu CE
dla tego wyrobu

Listopad 1997 r.

Wszystkie wyroby objete zakresem tego dokumentu to zestawy cewnikow do hemodializy
diugoterminowej. Numery katalogowe wyrobow sg podzielone na kategorie wariantow.
Wyroby te sg rozprowadzane jako zestawy zabiegowe. Tace zabiegowe wystepujg w roznych
konfiguracjach.
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Warianty wyrobow:

Opis wariantu Numer katalogowy
Prosty Hemo Cath LT 125 F x 15 cm 30540-815-100
Prosty Hemo Cath LT 12,5 F x 18 cm 30540-818-100
Prosty Hemo Cath LT 12,5 F x 24 cm 30540-824-100
Fabrycznie zakrzywiony Hemo Cath LT 12,5 F x 28 cm 3293G

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

Fabrycznie zakrzywiony Hemo Cath LT 12,5 F x 32 cm 3294G

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

Prosty Hemo Cath LT 8 F x 18 cm 3189G

Prosty Hemo Cath LT 8 F x 24 cm 3190G

Tace zabiegowe:

Kod Numer Opis
katalogowy katalogowy

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 8 F x 18 cm

SL18P 3189G (mankiet 15 cm od koncoéwki)

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 8 F x 24 cm
SL24P 3190G (mankiet 21 cm od koncéwki)

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 12,5 F x 15 cm
MC101241 30540-815-100 | (mankiet 10 cm od kohcowki)

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 12,5 F x 18 cm
MC101242 30540-818-100 | (mankiet 13 cm od koncowki)

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 12,5 F x 24 cm
MC101243 30540-824-100 | (mankiet 19 cm od koncowki)
Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 12,5 F x 28 cm

SL28E. 3289G (mankiet 23 cm od koncéwki)

Zestaw cewnika Hemo-Cath® LT 12,5 F x 32 cm
SL32E. 3306G (mankiet 27 cm od koncowki)

Zestaw Hemo-Cath® LT 12,5 F x 28 cm fabrycznie
SL28PCE. 3293G zakrzywiony (mankiet 23 cm od koncéwki)

Zestaw Hemo-Cath® LT 12,5 F x 32 cm fabrycznie
SL32PCE. 3294G zakrzywiony (mankiet 27 cm od koncowki)

Konfiguracje tac zabiegowych:

Typ konfiguracji

Zestaw 8 F
Zestaw 125 F
Zestaw fabrycznie zakrzywiony 12,5 F
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2. Przeznaczenie wyrobu

Cewniki Hemo-Cath® LT sg przeznaczone do stosowania u pacjentow
dorostych i pediatrycznych, ktérzy nie majg funkcjonalnego statego
dostepu naczyniowego lub nie kwalifikujg sie do zatozenia statego
dostepu naczyniowego, dla ktérych centralny dostep zylny do

Cel hemodializy jest uwazany za konieczny na podstawie wskazania
wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza. Cewnik jest
przeznaczony do stosowania pod regularng kontrolg i oceng
wykwalifikowanego personelu medycznego. Cewnik ten jest
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Cewnik Hemo-Cath® LT jest wskazany do krétkotrwatego lub
Wskazania diugotrwatego stosowania, gdy do hemodializy wymagany jest
dostep naczyniowy przez 14 dni lub dtuze;.

Cewniki Hemo-Cath® LT sg przeznaczone do stosowania u pacjentow
dorostych i pediatrycznych, ktérzy nie majg funkcjonalnego statego
Docelowa grupa dostepu naczyniowego lub nie kwalifikujg sie do zatozenia statego
pacjentow dostepu naczyniowego, dla ktérych centralny dostep zylny do
hemodializy jest uwazany za konieczny na podstawie wskazania
wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza.

. Znana lub podejrzewana alergia na ktorykolwiek ze sktadnikow
. . cewnika lub zestawu
Przeciwwskazania _ , Sy :
. Ten wyrob jest przeciwwskazany u pacjentow wykazujgcych

ciezka, niekontrolowang koagulopatie lub matoptytkowos¢.

3. Opis wyrobu

Rysunek 1:Cewnik Hemo-Cath® LT fabrycznie zakrzywiony

-
=

Rysunek 2:Cewnik Hemo-Cath® LT prosty
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Cewniki Hemo-Cath® LT sg cewnikami stosowanymi dtugoterminowo.
S3a to cewniki dwuprzewodowe. Cewniki usuwajg i zwracajg krew
dwiema oddzielnymi liniami. Kazdy przewdd jest potgczony linig
przediuzajgca. PrzejScie miedzy kanatem a przedtuzeniem miesci

et el sie w centralnej obsadce. Kazdy przewdd ma objetosé napetniania
oznaczong przez kolorowe pierscienie zamontowane w zaciskach na
przedtuzaczach. Poliestrowy mankiet na przewodzie cewnika pomaga
przymocowacé cewnik do pacjenta.
Ponizsze zakresy procentowe sg oparte na masie cewnikéw. Cewnik
18 cm wazy 11,44 gramow. Cewnik 24 cm wazy 11,81 gramoéw.
Hemo-Cath® LT 8 F
Materiat % wag. (w/w)
Silikon 54,70-55,66
Kopolimer acetalowy 20,19-20,85
Poliuretan 14,99-15,48
Akrylonitryl-butadien-styren 6,04-6,24
Siarczan baru 1,75-2,17
Politereftalan etylenu 0,95-0,99
Ponizsze zakresy procentowe sg oparte na masie cewnikow. Cewnik
Materiaty/substancje 15 cm wazy 12,08 gramow. Cewnik 32 cm wazy 13,89 graméw.

majgce kontakt z
tkankg pacjenta

Hemo-Cath® LT 12,5 F

Materiat % wag. (w/w)
Silikon 55,00-58,92
Kopolimer acetalowy 17,16-19,74
Poliuretan 13,31-15,31
Akrylonitryl-butadien-styren 5,20-5,98
Siarczan baru 1,91-3,62
Politereftalan etylenu 1,79-2,06

Uwaga: wyrdb nie powinien by¢ uzywany, jesli pacjent jest uczulony
na powyzsze materiaty.

Uwaga: akcesoria zawierajgce stal nierdzewng mogg zawiera¢ do 4%
wag. kobaltu jako substancji CMR.

Informacje o
substancjach
leczniczych w wyrobie

Nie dotyczy

W jaki sposéb wyréb
osigga zamierzony
sposob dziatania

Cewniki do hemodializy to centralnie umieszczone przewody
dostepowe. Typowy cewnik do hemodializy wykorzystuje cienki,
elastyczny przewdd. Przewdd posiada dwa otwory. Przewdd jest
wprowadzany do duzej zyly. Zyta jest zwykle 2ylg szyjng wewnetrzna.
Krew cofa sie przez jeden kanat cewnika. Krew przeptywa do
urzadzenia do dializy przez oddzielny zestaw przewodow. Krew jest
nastepnie przetwarzana i filtrowana. Krew wraca do pacjenta przez
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drugi kanat. Ten wyroéb jest uzywany, gdy dializa musi rozpoczgé sie
natychmiast. Pacjenci mogg nie mie¢ funkcjonalnej przetoki AV lub
przeszczepu. Hemodializa za pomocg cewnika zwykle odbywa sie
krotkoterminowo. W niektérych przypadkach moze wystgpi¢ dostep
dtugoterminowy. Na przyktad: gdy wystepujg problemy z utrzymaniem
przetoki AV lub przeszczepu. Cewnik moze by¢ rowniez uzywany

do aferezy. Afereza moze odbywa¢ sie w placowce banku krwi lub
centrum hemodializy. Podobnie jak hemodializa, zabiegi aferezy
usuwajg krew z cewnika, a nastepnie zwracajg krew przez cewnik.
Istniejg rézne rodzaje aferezy. Hemodializa oczyszcza krew, natomiast
afereza oddziela i usuwa skfadnik krwi.

Informacije o sterylizacji

Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest jatowa
i niepirogenna. Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu.

Opis akcesoriéw

Nazwa akcesorium

Opis akcesorium

Prowadnik

Dziata jako sciezka dla innych
komponentow.

Narzedzie wprowadzajace
prowadnik

Pomaga wprowadzi¢ prowadnik.

Igta wprowadzajaca

Umieszczona w zyle docelowej,
aby uzyskac¢ dostep.

Tuneler

Tworzy kieszonke miedzy
miesniami a skérg, ktora jest
przeznaczona na cewnik.

Klips Hemo-Cath

Przedtuzenia kotwic.

Odrywany introduktor

Stuzy do uzyskania centralnego
dostepu zylnego.

Pozwala utrzymac cewnik w

Nasadka s : :
czystosci miedzy zabiegami.
R Stuzy do powiekszania otworu
ozszerzacz .
W naczyniu.
Skalpel Wyrob do ciecia.
Strzykawka Pom'aga zwrocic !«ew,
gdy igta przebije zyte.
Tegaderm Opatrunek chronigcy cewnik

przed zanieczyszczeniem.

4. Zagrozenia i ostrzezenia

Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem w razie przekonania, ze u pacjenta wystepujg dziatania
niepozgdane zwigzane z wyrobem lub jego uzytkowaniem badz obaw dotyczgcych zagrozen.
Ten dokument nie zastepuje konsultacji z lekarzem w razie potrzeby.

lub zarzgdzania
potencjalnymi
zagrozeniami

Sposéb kontrolowania

Zakazenie
Krwawienie

Od stycznia 2019 r. sprzedano 36 417 wyroby. Z wyrobem
wigzg sie dziatania niepozgdane i zagrozenia. Obejmujg one:

Usuniecie cewnika
Wymiana cewnika
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Zagrozenia te sg zredukowane do akceptowalnego poziomu.
Zagrozenia te opisano w ulotce. Zaletg wyrobu jest dostep do
hemodializy, gdy alternatywy nie sg odpowiednie. Korzysci

te przewyzszajg ryzyko.

Pozostate zagrozenia
i dziatania
niepozadane

Z cewnikiem Hemo-Cath® LT sg zwigzane pewne zagrozenia.
Obejmujg one:

Opbznienia proceduralne
Zakrzepica

Zakazenia

Perforacje

Zator

Incydent kardiologiczny
Niezadowolenie

Zagrozenia te sg zgodne z zagrozeniami zwigzanymi z innymi
cewnikami dializacyjnymi. Nie sg one typowe dla produktu
firmy Medcomp. Do najczestszych reakcji nalezy zakazenie.
Zakazenie moze by¢ zwigzane z ogolnym zabiegiem
chirurgicznym i hospitalizacjg. Zakazenie nie zawsze musi by¢
zwigzane z wyrobem.

llosciowe oznaczenie zagrozen
resztkowych
Zdarzenia
Kategoria Reklamacje dotyczace
. (01.01.2019 — aktywnosci po
zagrozen 30.09.2024) wprowadzeniu
resztkc_.wych do obrotu
u pacjenta Sprzedane jednostki: (Zbadane jednostki:
36417 495
Liczba przypadkéw [Liczba przypadkéow
na zdarzenie na zdarzenie
Reakcja Nie zgloszono 1 zdarzenie na
alergiczna ' 500 przypadkow.
Krwawienie 1 zdarzenie na 7 000 1 zdarzenie na
przypadkow. 500 przypadkow.
Incydent 1 zdarzenie na 30 000 1 zdarzenie na
kardiologiczny przypadkow. 500 przypadkow.
7 1 zdarzenie na 30 000 .
ator . Nie zgtoszono.
przypadkow.
Zakazenie Nie zgtoszono 1 zdarzenie na
) 10 przypadkdw.
Perforacja Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Zwezenie Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Uraz tkanki Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Zakrzepica Nie zgtoszono 1 zdarzenie na
' 500 przypadkow.
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Inne
powikfania

Nie zgtoszono.

Nie zgtoszono.
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Ponizej znajdujg sie ostrzezenia, srodki ostroznosci lub
dziatania, ktore powinien podjg¢ pacjent:

* Aby zmniejszy¢ ryzyko przedostania sie bakterii do cewnika,
nalezy zatozy¢ maseczke na nos i usta podczas uzyskiwania
dostepu do cewnika.

» Utrzymywac opatrunek na cewniku w czystosci i suchosci.
Opatrunek powinien zosta¢ zmieniony przez fachowy personel
medyczny podczas kazdej sesji dializy.

Ostrzezenia i
Srodki ostroznosci * Unika¢ dopuszczania od umieszczenia cewnika lub miejsca
wprowadzenia cewnika pod wodg. Wilgo¢ w poblizu miejsca
wprowadzenia cewnika moze potencjalnie prowadzi¢
dozakazenia.

* Nalezy poprosi¢ lekarza o wyjasnienie przedmiotowych
i podmiotowych objawéw zakazenia cewnika.

* Nigdy nie zdejmowaé zatyczki znajdujgcej sie na koncu z
cewnika. Zatyczka i zaciski cewnika muszg by¢ zamkniete,
gdy cewnik nie jest uzywany do dializy.

Podsumowanie
akcji naprawczych
dotyczacych
bezpieczenstwa
(FSCA)

W okresie od 1 pazdziernika 2023 r. do 30 wrzesnia 2024 r.
wyréb nie zostat wycofany z obrotu.

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwaciji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu

Kliniczne podstawy wyrobu

Cewnik Hemo-Cath® LT jest dostepny od 1989 r. Oznaczenie CE nadano w listopadzie 1997
r. FDA wydata pozwolenie w maju 1989 r. W przypadku wszystkich uwzglednionych modeli
planuje sie dystrybucje na terenie Unii Europejskie;.

Dowaody kliniczne stanowigce podstawe do nadania oznaczenia CE

W przegladzie literatury klinicznej zidentyfikowano 13 artykuty odnoszgce sie do
bezpieczenstwa i/lub skuteczno$ci przedmiotowego wyrobu, gdy jest on uzywany zgodnie z
przeznaczeniem. Artykuty te obejmowaty okoto 342 przypadkéw. Cztery dziatania dotyczace
danych na poziomie pacjenta pozwolity zebra¢ informacje o 495 cewnikach. Otrzymano

3 ankiety dla uzytkownikow dotyczgce tego wyrobu.

Wyniki z literatury klinicznej i dziatania dotyczgce danych klinicznych potwierdzajg
skuteczno$¢ przedmiotowego wyrobu. Wszystkie dane dotyczace cewnika Hemo-Cath® LT
zostaty poddane ocenie. Korzysci zwigzane z przedmiotowym wyrobem przewyzszajg ryzyko,
gdy wyréb jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem. Zaletg wyrobu jest umozliwienie
hemodializy i aferezy u pacjentéw, u ktorych inne terapie lub leczenie zachowawcze nie sg
pozgdane przez lekarza.
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Bezpieczenstwo

Istniejg wystarczajgce dane, aby udowodni¢ zgodnos¢ z obowigzujgcymi wymaganiami.
Wyrdb jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem i opisem firmy Medcomp. Wyréb
stanowi najnowszy stan wiedzy jako wyréb umozliwiajgcy dtugotrwaty dostep naczyniowy
do hemodializy i aferezy u pacjentéw dorostych oraz dzieci i mtodziezy.

Firma Medcomp dokonata przegladu:

e Danych z okresu po wprowadzeniu do obrotu
e Materiatow informacyjnych firmy Medcomp
o Dokumentacji dotyczacej zarzgdzania ryzykiem

Zagrozenia sg odpowiednio oznaczone i zgodne ze stanem techniki. Zagrozenia zwigzane

z wyrobem sg akceptowalne w poréwnaniu z korzysciami. Wptyneto 134 reklamacji na 36 417
jednostki sprzedane w okresie od 1 stycznia 2019 r. do 30 wrzesnia 2024 r. Wskaznik
reklamacji wynosi 0,368%.

6. Mozliwe alternatywy terapeutyczne

Rozwazajgc alternatywne metody leczenia, zaleca sie skontaktowanie sie z lekarzem, ktory
moze rozwazy¢ indywidualng sytuacje pacjenta. Wytyczne Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative (KDOQI) dotyczace praktyki klinicznej z 2019 r. zostaty wykorzystane do uzasadnienia
ponizszych zalecen dotyczacych leczenia.

Alternatywy dla hemodializy:

Terapia Korzysci Wady Najwazr_uej_s.ze
zagrozenia
State rozwigzanie. | ¢ Wymaga czasu. e Zwezenie
e Mniejsza czesto$é | e Pacjenci muszg e Zakrzepica
Przetoka AV wystepowania czasami e Tetniak
powikiah niz samodzielnie ¢ Nadcisnienie ptucne
w przypadku wykonac e Zespot podkradania
cewnika. naktucie igtg. e Posocznica
e Krwawienie
pozabiegowe
¢ Rozwigzanie e Zakazenie
e Przydatne do nie trwate. e Zakrzepica
szybkiego e Moze wystgpi¢ e Zmniejszony przeptyw
Cewnik do dostepu.’ dysfu.nkcja krwi w dysfunkcyjnym
hemodializy e Moze by¢ ' cewnika. cewniku
stosowany jako e Korzysci moga e Zdarzenia sercowo-
pomost miedzy nie by¢ takie naczyniowe
terapiami. same u wszystkich | ¢  Utworzenie koszulki
pacjentow. fibrynowej wokot
cewnika
e Posocznica
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Najwazniejsze

Terapia Korzysci Wady .
zagrozenia
o | Usovarie o
Dializa przypadku zanieczyszczen . Zapalenlg otrzewnej
otrzewnowa hemodializy. jest ograniczone ° Posoc.zr.uca. .
Nie wymaga przep’fywer_n I e Przecigzenie ptynami
TR przestrzenig
hospitalizacji.
y \éVyr(;]qgg dawcy. |, Zzakrzepica
e Bardziej .
Lepsza ryzykowne dla . glr:)\gglg moczowodu
jako$¢ zycia. niektérych grup. e  Zakazenie
Przeszczep Mniejsze e Pacjent musi e Odrzucenie narzadu
nerki ryzyko zgonu. przyjmowac leki a
Mniej ograniczen przez cate zycie. * Zgon L.
dietetycznych. o Leki majg * Zawalmigsnia
dziatania sercowe’go
niepozadane. » Udar mézgu
Mniejsze
obcigzenie e Moze pogorszyé o Leczenie moze
Kompleksowe objawami. S .
leczenie Pozwala st_an kliniczny. fa_kt_yczn_le nie.
2achowawcze zachowad e Nie mana . m|r_1|maI|zowac ryzyka
zadowolenie celu leczenia. zwigzanego z PChN.
Z Zycia.

Alternatywy dla aferezy:

Terapia Korzysci Wady Najwazniejsze zagrozenia
e State
rozwigzanie. e Wymaga czasu. e Zwezenie
e Mniejsza e Pacjenci muszg e Zakrzepica
Przetoka AV czestosc czasami e Tetniak
wystepowania samodzielnie e Nadcisnienie ptucne
powiktan niz wykonac o Zespot podkradania
w przypadku naktucie igfa. e Posocznica
cewnika.
¢ Krwawienie pozabiegowe
e Rozwigzanie o Zakazenie
e Przydatne do nie trwate. e Zakrzepica
szybkiego e Moze wystgpi¢ e Zmniejszony przeptyw
Cewnik do dos.tepu.’ dysfu.nkcja krwi w dysfunkcyjnym
hemodializy * Mozebyc cewmka_. _ cewnlku.
stosowany jako | e Korzysci mogg nie | e Zdarzenia sercowo-
pomost miedzy by¢ takie same u naczyniowe
terapiami. wszystkich e Utworzenie koszulki
pacjentow. fibrynowej wokdét cewnika

Posocznica
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Terapia Korzysci Wady Najwazniejsze zagrozenia
o Mozliwosc
wielu infuzji. Niemoznos¢
e Idealny do uzyskania
rozpoczecia dostepu w e Zakazenie miejsca
terapii. sytuacjach wyprowadzenia
o tatwy dostep. nagtych. e Uraz naczynia
e Minimalizuje Wymaga operacji. | ¢ Matoptytkowosé
Infuzja CVC wielokrotne Ryzyko zwigzane |e Zakazenie cewnika
uktucia igfa. z operacja. e Okluzja
o Zwiekszona Wymaga e Awaria
mobilnos¢ konserwagiji. e Zakrzepica
pacjenta. Wysokie ryzyko
tatwiejsze dla zakazenia lub
pacjentow zakrzepicy.
ambulatoryjnych.
o Zmniejsza
uszkodzenia zyt. Wymag.a
o tatwiejsza operacyl.
wizualizacja. szgzk:ne e Wynaczynienia lekow
o Zmniejsza ryzyko : o Zakazenie
kontaktu zracych \ZN?:Y?;Z(;H' e Choroba zakrzepowo-
Wszczepialny . I.?kli\g.zz:gora' regularnego . i/latcr)trolwa tkanek
port ngk’fucj:ie piukania. Ie;1 gvel.caowar;ee'
o Diluzszy .czas C_zas_ami tka_mka skc’flry/rjo'iejéi/:ieJ
zatozenia piersi u kobiet sie portu
e Moze byé trwaly. Z‘;ﬁ(‘;";eﬁf
y Kos_metycznie bolesny i
mniey utrudniony.
nieprzyjemny.
Wyzsza
czestosc
wystepowania
hemolizy.
Nie mozna
Cewniki tsé‘r’:gl‘l“’;f;;mem e Zakrzepica
ctrey | e mass sodkow |7 Zapaienie oy
(PIV) ' powodujgcych
powstawanie
pecherzy.
Maksymalny
czas
stosowania:
cztery dni.
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Alternatywy dla pacjentéw pediatrycznych:

Najwazniejsze

Terapia Korzysci Wady ..
zagrozenia
o Preferowany
dostep
naczyniowy
En%zdliicelzly Wysoka tendencja}
o Lepszy Klirens o . do skurczu naczyn
substanci Trud_no_SC| technl_czne z powgdu matych
rozpuszczonych u dzieci z matymi naczyn.
. ) zytami. Pierwotna
Przetoka AV | e Mniejsza Ni o . s
czestosé ie nadaje sig w _nlewydolr_msc
wystepowania przyp_adku mekjorych i zakrzepica
powiktar niz w rozmiaréw pacjentow. wczesnego
przypadku dostepu.
cewnika.
e Mniejsze ryzyko
zakazenia i
zakrzepicy.
e Swietna
W preypadi Potencialne
szybkiego powiktania ze
wystgpienia Wysoka czestosé znaﬁzna Inosci
niewydolnosci wystepowania zacnorowainoscig
: nerek. zakazen. | umieralnoscig.
ﬁ;‘;"g(‘;‘l aol'i‘; «  Mozliwosé Wysoki wskaznik M%Z"‘Ne .
y zastosowania w awaryjnosci/wymiany. fe}tr#l:z:enrfa
przypadku braku Potencjalnie zte 'Iyrwa’fe
naktué igta. leczenie. kodzeni
e Zmniejszone uszkodzenie
ryzyko oentraln_ego
niewydolnosci uktadu zylnego.
serca.
Egé\?oo(;ig:i'g?‘\;vset Zakazenie migejsca
o Najbardziej 0araniczone brzez wyprowadzenia
Dializa odpowiednia pgwik*ama infekcyjne cewnika i tunelu
otrzewnowa dla dzieci. i stopniowe Ztapalenlg
niepowodzenie olrzewne
ultrafiltraciji.
o Zwiekszony z\elmf:rho(frtor\}\//zﬂi(: Zakazenia,
wzrost liniowy na raka w ciagu potransplantacyjne
Przeszczep i potencjat calego zycia zaburzenia
nerki znaczacych Noworodki i ' limfoproliferacyjne
postepow w niemowleta moga nie | nowotwory
rozwoju ; . ztosliwe
by¢ wystarczajgco
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Terapia

Korzysci

Wady

Najwazniejsze
zagrozenia

spoftecznym i
intelektualnym.
e Przezycie
przeszczepu u
dzieci wynosi
okoto 12—15 Iat.

duze, aby otrzymac
przeszczep. Ogolnie
rzecz biorgc, pacjenci
muszg wazy¢ okoto
8-10 kg.

e (Odrzucenie
przeszczepu moze
by¢ trudne do
zdiagnozowania.

7. Sugerowane szkolenie dla uzytkownikéw

Cewnik nalezy wprowadzac, usuwac i manewrowac nim wykwalifikowany lekarz z
uprawnieniami lub inni wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia pod kierunkiem lekarza.
W pewnych okolicznosciach pacjenci, ktérzy moga kwalifikowaé sie do hemodializy domowej,
mogg manipulowaé zewnetrznymi potgczeniami cewnika.

Nalezy zapoznac sie z wytycznymi Miedzynarodowego Towarzystwa Hemodializy. Je$li
zalecana jest dializa domowa, pacjent przejdzie drobiazgowe szkolenie. Cele programu
szkoleniowego to:

1) Przekazanie informacji niezbednych do bezpiecznej dializy w domu.
2) Umozliwienie monitorowania i kontrolowania choroby.
3) Pomoc dla pacjenta w radzeniu sobie z obawami i ograniczeniami hemodializy domowe;j.

Idealny stosunek pielegniarki szkolgcej do pacjenta wynosi zazwyczaj 1:1. Zostanie utworzony
harmonogram szkolen. Szkolenie zostanie zindywidualizowane do potrzeb pacjenta.

Skrot Definicja

AV Tetniczo-zylny

CE Conformité Européenne (zgodnos$¢ europejska)
PChN Przewlekta choroba nerek

cm centymetr

CMR Rakotwdrczy, mutagenny, toksyczny dla reprodukciji
cvC Centralny cewnik zylny

F French (grubo$¢ cewnika)

FDA Agencja ds. Zywnosci i Lekéw

FSCA Akcja naprawcza dotyczgca bezpieczenstwa

v Dozylny

KDOAQl Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
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PA Pensylwania

PIV Cewniki dozylne obwodowe

SSCP Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
USA Stany Zjednoczone Ameryki

wiw wag./wag.

Dodanie kopii do ,Dokumentacji MDR” (podpis i data): |
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