GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi

SSCP-008

Hemo-Cath® LT Kateter Setleri Uriin Ailesi

ONEMLI BIiLGI

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlik ve klinik performansinin
baslica boyutlarinin glincellenmis bir 6zetine genel erisim saglamayi amaglamaktadir.

Bu SSCP, cihazin guvenli kullanimini saglamak icin ayrica hazirlanan Kullanim Talimatlari ana
belgesinin yerini almak veya hedeflenen kullanicilara veya hastalara teshis veya tedavi énerileri
saglamak amaciyla hazirlanmamistir.

Gecgerli Belgeler
Belge Tipi Belge Basligi / Sayisi
DHF 10013, 10014
‘MDR Belgeleri’ Dosya MDR-008
Numarasi

Revizyon Ge¢misi
Degisikliklerle ile ilgili
aciklamalar
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tarafindan
dogrulanmamistir
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25 27030 | RS Planlanan Giincelleme; O Evet, bu
TEMMUZ CER-008_C uyarinca surim Onayli
2022 glincellenmisg SSCP. Ek Kurulus
olarak asagidaki tarafindan
hususlar belge genelinde | asagidaki dilde
eklenmistir: Temel UDI- dogrulanmistir:
DI, SRN, Onayh Kurulus ingilizce
adi O Hayir, bu
ve tek kimlik numarasi, striim, Sinif lla
EMDN terminolojisi, artik | ey |Ib implante
risklerin olgimi, | egilebilir bir cihaz
alternatif tedavilerle ilgili oldugundan
faydalar ve riskler, evde | ona); Kurulus
hemodiyaliz i¢in gerekli | i55findan
egitim ve kisaltmalar dogrulanmamistir
tablosu.
19 EYLUL | 27292 | GM Revizyon 2 satirina ek Evet, bu
2022 bilgi eklendi. Boliim 8, surim Onay||
uygulanan en guncel Kurulug
uyumlastinimig tarafindan
standartlar ve Ortak asagidaki dilde
Spesifikasyonlar (CS) ile | dogrulanmistir:
uyumlu olacak sekilde ingilizce
guincellenmistir. Artik O Hayir, bu
Risklerin Olglimii, strim, Sinif lla
Kullanim veya llb implante
Talimatlarindaki zarar edilebilir bir cihaz
kategorileriyle uyumlu oldugundan
olacak gekilde Onayl Kurulus
giincellendi. Bolim 5'te | {3rafindan
gosterilen klinik dogrulanmamistir
performans
degerlendirmesi igin
tanimlanan ve kullanilan
toplam vaka sayisi,
asagidaki karma kohort
klinik kanit kaynaklarinin
harig tutulmasiyla
5.506'dan 672'ye
diigmiistiir: Onder ve
ark., 2007 (175 Vaka),
Haas ve ark., 2010 (3.170
Vaka), Granata ve ark.,
2018 (1.489 Vaka).
06 28266 | GM Periyodik Giincelleme; L1 Evet, bu
TEMMUZ CER-008, Revizyon D’ye | siirim Onayli
2023 Gore Giincellenmistir Kurulus
tarafindan

asagidaki dilde
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dogrulanmigtir:
ingilizce

O Hayir, bu
suriim, Sinif lla
veya llIb implante
edilebilir bir cihaz
oldugundan
Onayli Kurulus
tarafindan
dogrulanmamistir

01
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Periyodik Giincelleme;
CER-008, Revizyon E’ye
Gore Giincellenmistir

L1 Evet, bu
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Kurulus
tarafindan
asagidaki dilde
dogrulanmistir;
ingilizce

I Hayir, bu
surim, Sinif lla
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edilebilir bir cihaz
oldugundan
Onayl Kurulug
tarafindan
dogrulanmamistir
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2025
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CER-008, Revizyon F’ye
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1 Evet, bu
suriim Onayli
Kurulus
tarafindan
asagidaki dilde
dogrulanmigtir:
ingilizce

0 Hayir, bu
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veya llIb implante
edilebilir bir cihaz
oldugundan
Onayli Kurulus
tarafindan
dogrulanmamistir

Belge Numarasi: SSCP-008

Strim 4.00

Belge Revizyonu: 6

QA-CL-200-1 (Sayfa 3 / 40)



KULLANICILAR / SAGLIK HiZMETi PROFESYONELLERI

Asagidaki bilgiler kullanicilara/saglk hizmeti profesyonellerine yoneliktir. Bu bilgilerin ardindan
hastalara yénelik bir 6zet bulunmaktadir.

1. Cihaz tanimlama ve genel bilgi

Cihazin ticari adi/adlari

Hemo-Cath® LT

Ureticinin adi ve adresi

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

Ureticinin tek kayit
numarasi (SRN)

US-MF-000008230

Basic UDI-DI

00884908106MS

Tibbi cihaz terminoloji
aciklamasi / metni

F900202 — Kalici Hemodiyaliz Kateteri ve Kitleri

Cihazin sinifi

Bu cihaz igin ilkk CE
sertifikasinin verildigi tarih

Kasim 1997

Yetkili temsilci adi ve SRN

Avrupa Mevzuat Uzmani

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Almanya

SRN: DE-AR-000005009

Onayli Kurulug adi ve
tek kimlik numarasi

BSI Hollanda
NB2797

Bu belge kapsamindaki cihazlarin tamami uzun sureli hemodiyaliz kateter setleridir. Cihaz parga
numaralari, varyant kategorileri halinde dizenlenmistir. Bu cihazlar, aksesuarlar ve ek cihazlar
dahil olmak tzere gesitli yapilandirmalardaki prosedur tepsileri halinde temin edilir (“Cihazla
birlikte kullaniimasi amagclanan aksesuarlar’ bélumune bakin).

Varyant Cihazlari:

Varyant Aciklamasi

Parga Numarasi

12,5F x 15¢cm Straight Hemo Cath LT

30540-815-100

12,5F x 18cm Straight Hemo Cath LT

30540-818-100

12,5F x 24cm Straight Hemo Cath LT

30540-824-100

12,5F x 28cm Pre-Curved Hemo Cath LT 3293G
12,5F x 28cm Straight Hemo Cath LT 3289G
12,5F x 32cm Pre-Curved Hemo Cath LT 3294G
12,5F x 32cm Straight Hemo Cath LT 3306G
8F x 18cm Straight Hemo Cath LT 3189G
8F x 24cm Straight Hemo Cath LT 3190G
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Prosedur Tepsileri:

Katalog Parca Aciklama
Kodu Numarasi
SL18P 3189G 8F x 18cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, uctan 15cm)
SL24P 3190G 8F x 24cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, ugtan 21cm)
MC101241 |30540-815-100 |12,5F x 15cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, ugtan 10cm)
MC101242 |30540-818-100 |12,5F x 18cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, ugtan 13cm)
MC101243 |30540-824-100 |12,5F x 24cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, ugtan 19cm)
SL28E. 3289G 12,5F x 28cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, ugtan 23cm)
SL32E. 3306G 12,5F x 32cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, ugtan 27cm)
12,5F x 28cm Pre-Curved Hemo-Cath® LT Kateter Seti
SL28PCE. 3293G (Kaf, ugtan 23cm)
12,5F x 32cm Pre-Curved Hemo-Cath® LT Kateter Seti
SL32PCE. 3294G (Kaf, ugtan 27cm)

Prosedur Tepsilerinin Yapilandirmalari:

Yapilandirma Tipi

Kit Bilegenleri

8F Set

(1) Kateter

(1) 1.3mm OD x 1.0mm ID x 70mm (18GA) UYGULAMA IGNESI
(1) 0.97mm x 70cm (.038) KILAVUZ TELI J (R 3mm) UG
(1) ilerletici

(1) Tanel Agici

(1) 3.4mm ID x 18cm (10F) SOYULABILIR INTRODUSER
(1) Bisturi

(1) Hemo-Cath Kilipsi

(2) Ug Kapaklar

(1) Hasta Kimlik Karti

(1) Hasta Bilgilendirme Paketi

12,5F Set

(1) Kateter

(1) 1.3mm OD x 1.0mm ID x 70mm (18GA) UYGULAMA IGNESI
(1) 0.97mm x 70cm (.038) KILAVUZ TELI J (R 3mm) UC
(1) ilerletici

(1) Tanel Agici

(1) Tanel Agici Mangon

(1) 4.4mm ID x 18cm (13F) SOYULABILIR INTRODUSER
(1) Bisturi

(1) Hemo-Cath Kilipsi

(2) Ug Kapaklar

(1) Hasta Kimlik Karti

(1) Hasta Bilgilendirme Paketi
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Yapilandirma Tipi

Kit Bilesenleri

12,5F Pre-Curved Set (1) Tanel Agici Manson

(1) Kateter

(1) 1.3mm OD x 1.0mm ID x 70mm (18GA) UYGULAMA iGNESI
(1) 0.97mm x 70cm (.038) KILAVUZ TELI J (R 3mm) UC

(1) ilerletici

(1) Tdnel Agici

(1) 4.4mm ID x 18cm (13F) SOYULABILIR INTRODUSER
(1) Bisturi

(2) Ug Kapaklari

(1) Hasta Kimlik Karti

(1) Hasta Bilgilendirme Paketi

2. Cihazin uygun kullanim amaci

Kullanim amaci

Hemo-Cath® LT Kateterler, fonksiyonel kalici vaskuler erisimi olmayan
veya kalici vaskiiler erisim adayi olmayan, hemodiyaliz ve aferez icin
merkezi vendz vaskuler erigsimin gerekli oldugu distnulen yetiskin

ve pediatrik hastalarda kalifiye, lisansli doktorlarin talimatlariyla
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Kateter, kalifiye saglik
profesyonellerinin diizenli incelemesi ve degerlendirmesi altinda
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Kateter tek kullanimliktir.

Hemo-Cath® LT Kateterler, hemodiyaliz ve aferez amaciyla

Endikasyon(lar) 14 gln veya daha uzun sure damar erisiminin gerekli oldugu
durumlarda kisa sureli veya uzun sdreli kullanim igin endikedir.
Hemo-Cath® LT Kateterler, fonksiyonel kalici vaskuler erisimi olmayan
" veya kalici vaskuler erisim adayi olmayan, hemodiyaliz ve aferez icin
Hedef poptilasyon/

populasyonlar

merkezi vendz vaskuler erisimin gerekli oldugu dugunulen yetiskin
ve pediatrik hastalarda kalifiye, lisansli doktorlarin talimatlariyla
kullaniilmak Gzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
ve/veya sinirlamalar

. Kateterin veya kit bilegenlerinden herhangi biriyle baglantili
bilinen veya suphelenilen alerijiler.
. Bu cihaz, siddetli, kontrolstiz koagulopati veya trombositopeni

sergileyen hastalarda kontrendikedir.
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3. Cihaz agiklamasi

=

- &

Sekil 1: Hemo-Cath® LT Pre Curved

Sekil 2: Hemo-Cath® LT Diiz

=

Cihazla ilgili
aciklama

Hemo-Cath® LT Kateter, kani iki ayri gegitten (Ilimen) ¢gikarmak ve geri
vermek icin kullanilan uzun sureli ¢ift limenli, tek erisimli bir kateterdir.
Her Ilimen bir uzatma hatti ile baglanir. Limen ve uzatma arasindaki
gegcis, kaliplanmis bir gdbek icinde yer alir. Her [limen, uzantilar
Uzerindeki kiskaglara monte edilen tanimlama halkalari tarafindan
tanimlanan doldurma hacmine sahiptir. Kateteri sabitlemeyi saglayacak
doku biylmesini saglamak icin kateterin [imenine bir polyester kaf
yerlestirilir. Kateter, floroskopi veya X-isini altinda gérintilemeyi
kolaylastirmak igin Baryum Siilfat igerir. Kateter, 400 mL/dk'ya (12,5F)
ve 250 mL/dk'ya (8F) kadar akis hizlarinda test edilmistir. Kateter,
hekim tercihine ve klinik ihtiyaglara uyum saglamak igin cgesitli
boyutlarda temin edilir.

Hasta dokusu
ile temas eden
materyaller/maddeler

Asagidaki tablodaki yuzde araliklari, 18cm kateterin (11,449) ve 24cm
kateterin (11,81g) agirliklarina dayanmaktadir.

8F Hemo-Cath® LT
Materyal % Agirhik (w/w)
Silikon 54,70 - 55,66
Asetal kopolimer 20,19 - 20,85
Politiretan 14,99 - 15,48
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Akrilonitril Butadien Stiren 6,04 - 6,24
Baryum siilfat 1,75-217
Polietilen tereftalat 0,95 - 0,99

Asagidaki tablodaki ytzde araliklari, 15cm kateterin (12,08g) ve 32cm
kateterin (13,89g) agirliklarina dayanmaktadir.

12,5F Hemo-Cath® LT

Materyal % Agirhik (w/w)
Silikon 55,00 - 58,92
Asetal kopolimer 17,16 - 19,74
Polilretan 13,31 - 15,31
Akrilonitril Butadien Stiren 5,20 - 5,98
Baryum stulfat 1,91 - 3,62
Polietilen tereftalat 1,79 - 2,06

Not: Cihaz, kullanim talimatlarina gére yukaridaki maddelere alerijisi
oldugu bilinen veya slphelenilen hastalarda kontrendikedir.

Not: Paslanmaz gelik iceren aksesuarlar agirlikga %4'e kadar CMR
maddesi kobalt icerebilir.

Cihazdaki
tibbi maddeler
hakkinda bilgi

UYGULANAMAZ

Cihaz amaglanan
eylem moduna
nasil geger?

Hemodiyaliz kateterleri, merkezi olarak yerlestiriimis erigim tapleridir.
Tipik bir hemodiyaliz kateteri ince, esnek bir tip kullanir. TapUn iki
acikhi@r vardir. Tup buyuk bir damara girer. Damar genellikle i¢ sah
damaridir. Kan, kateterin bir liumeninden ¢ekilir. Kan, diyaliz makinesine
ayri bir boru seti araciliiyla akar. Kan daha sonra islemden gegip
filtrelenir. Kan hastaya ikinci limenden geri doner. Bu cihaz, diyalizin
hemen baglamasi gerektiginde kullanilir. Hastalarda isleyen bir AV
fistllh veya greft olmayabilir. Kateter hemodiyalizi normalde kisa sireli
olarak gergeklesir. Bazi durumlarda uzun streli erisim olusabilir.
Ornegin, bir AV fistiilinii veya greftini destekleyen sorunlar oldugunda.
Kateter aferez icin de kullanilabilir. Aferez, bir kan bankasi tesisinde
veya hemodiyaliz merkezinde gerceklesebilir. Hemodiyaliz gibi, aferez
tedavileri de kani kateterden ceker ve ardindan kani kateterden geri
dondurdr. Farkl aferez turleri vardir. Hemodiyaliz kani temizlediginde,
aferez kanin bir bilesenini ayirir ve uzaklastirir.

Sterilizasyon Bilgileri

Acilmamis, hasar gérmemis ambalajda steril ve nonpirojenik olan
icerikler. Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Onceki nesiller /

Onceki nesillerin adi Mevcut cihazdan farkliliklar

varyantlar

UYGULANAMAZ UYGULANAMAZ

Hemo-Cath LT

Aksesuarin adi Aksesuar hakkinda agiklama

Kateterlerle birlikte
kullaniimasi

Tibbi cihazlarin damar
anatomisine segici olarak
yerlestiriimesini kolaylastirmak

Kilavuz teli
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amagclanan
aksesuarlar

icin genel intravaskuler kullanim
icindir.

Kilavuz Tel ilerletici

Kilavuz telin hedef damara
yerlestiriimesi icin yardim.

Uygulama ignesi

Kilavuz tellerin perkitan girigi
icin kullantlir.

Cerrahi, patolojik ve kuglk tibbi

Bisturi prosedurler sirasinda kullanilan
kesici cihaz
Tinel Acic Deri alti tinel olusturmak igin

kullanilan alet

Hemo-Cath Klips

Sabitleme klipsi uzantilari egriler

Soyulabilir introduser

introduserlerin, santral venoz
sisteme kateter yerlestiriimesini
kolaylastirmak i¢in santral venoz
erisim elde etmesi amaclanmistir.

Damar igine kateter yerlestirmek
icin damarin acikligini

Dilatér . -
genigletmek amaciyla damar icine
perkitan giris icin tasarlanmistir.

U o Tedaviler arasinda kateter luerini

¢ Kapagi

temiz tutmak ve korumak icin.

Hemo-Cath LT ile
birlikte kullaniimasi
amaglanan diger

cihazlar veya urunler

Cihaz veya Uriin Adi

Cihaz veya Uriin Hakkinda
Aciklama

Kullaniimadigi zaman kateteri

Tegaderm kontaminasyondan korumaya
yoénelik yapiskan yara sargisi
Uygulama ignesi hedeflenen
damari deldiginde kan donusunu

Siringa elde etmeye yardimci olmak

icin uygulama ignesine takilr,
hava embolisini 6nler

4. Riskler ve uyarilar

Artik riskler
ve istenmeyen
etkiler

Uriin Kullanim Talimatlarina (IFU 40767BSI) gére, tim cerrahi iglemler
risk tasir. Medcomp, cihazin fayda-risk profilini olumsuz etkilemeden bu
riskleri proaktif olarak bulmak ve azaltmak igin risk yonetimi surecleri
uygulamistir. Risk azaltma igleminden sonra da, bu Urtnun kullanimindan
kaynaklanan artik riskler ve yan etki olasihdi bulunmaya devam eder.
Medcomp, tim artik risklerin kabul edilebilir dizeyde oldugunu

belirlemistir.

Artik Zarar Tipi

Zararla Baglantil Olasi
Yan Etkiler

Kanama

Kanama (Siddetli olabilir)
Femoral Arter Kanama
Hematom
Retroperitoneal Kanama
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Kardiyak Olay Kardiyak Aritmi

Kardiyak Tamponad
Hava Embolisi

Bakteri olusumu
Endokardit

Cikis Bolgesi infeksiyonu
Septisemi

Tilnel infeksiyonu
inferiér Vena Kava
Ponksiyonu

Damar Yirtilmasi

Damar Perforasyonu
Pnomotoraks

Sag Atriyal Ponksiyonu
Subklavyen Arter Ponksiyonu
Superior Vena Kava
Ponksiyonu

Santral Vendz Trombozu
Limen Trombozu
Subklavyen Ven Trombozu
Vaskuler Tromboz
Brakiyal Pleksus
Yaralanmasi

Femoral Sinir Hasari
Hemotoraks

Plevral Yaralanma
Torasik Kanal Yirtiimasi
Venoz Stenoz

Emboli
infeksiyon

Perforasyon

Tromboz

Cesitli Komplikasyonlar

Artik Risklerin Olgiilmesi
PMS Sikayetleri PMCF Olaylan
Hasta Artik (1 Ocak 2019 —
Yaralanma 30 Eyliil 2024)
Kategorisi Satilan Uriin Sayist: Uzerinde Calisma
36.417 Yapilan Uriinler: 495
Cihaz % Cihaz %
Alerjik Reaksiyon Bildirilmedi %0,2
Kanama %0,014 %0,2
Kardiyak Olay %0,003 %0,2
Emboli Bildirilmedi Bildirilmedi
infeksiyon %0,003 %9,90
Perforasyon Bildirilmedi Bildirilmedi
Stenoz Bildirilmedi Bildirilmedi
Varaoky Bildirilmedi Bildirilmedi
aralanmasi
Tromboz Bildirilmedi %0,2
< Gesitl Bildirilmedi Bildirilmedi
omplikasyonlar
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Bilgi kaynaklari arasindaki tutarliligi dogrulamak icin tim uyarilar risk
analizi, PMS ve kullanilabilirlik testlerine gére gézden gegirilmistir. Uriin
Kullanim Talimatlarina (IFU 40767BSI) gore, Hemo-Cath LT
Kateterleriyle ilgili asagidaki uyarilar mevcuttur:

. Tromboze damarlara kateter yerlestirmeyin.

. Olagandisi bir direngle karsilasilirsa kilavuz telini veya

kateteri ilerletmeyin.

. Kilavuz telini herhangi bir bilesen lzerinden zorla sokmayin veya

cekmeyin. Kilavuz teli hasar gorurse kilavuz tel ve ilgili tim bilesenler
birlikte ¢ikariimahdir.

. Kateteri veya aksesuarlari hangi ydontemle olursa olsun yeniden
sterilize etmeyin.

. Acllmamis, hasar gérmemis ambalajda steril ve nonpirojenik olan
icerikler. ETILEN OKSIT KULLANILARAK STERILiZE EDILMISTIR

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

. Paket acilmis veya hasar gormusse kateter veya aksesuarlari
kullanmayin.
. Urtinde herhangi bir hasar belirtisi varsa veya son kullanma tarihi
gecmisse kateter veya aksesuarlari kullanmayin.
. Kesici aletleri uzatma tipunin veya kateter lUmeninin yakininda
kullanmayin.

Uyari ve onlemler | ¢ Sargiyl ¢cikarmak icin makas kullanmayin.
. Bu kateterde iyot veya iyot bazl dezenfektanlar kullanmayin.

Katater normal iglevini yerine getiremez. Bu kateterde kullanilabilecek
antiseptik ¢cozelti olarak alkol bazli solisyonlar dnerilir.

Hemo-Cath LT Kateter Kullanim Talimatlarinda listelenen 6nlemler
asagidaki gibidir:

. Her tedaviden 6nce ve sonra hasar olup olmadigini belirlemek
icin kateter limenini ve uzantilarini kontrol edin.

. Kazalari 6nlemek igin, tedavilerden 6nce ve tedaviler arasinda
tum kapaklarin ve kan yolu baglantilarinin guvenligini saglayin.

. Bu kateterle yalnizca Luer Kilitli (digli) Konnektorler kullanin.

. Bir gbbek veya konektdrin yerlestirme veya kullanim sirasinda

herhangi bir bilesenden ayrilmasi gibi nadiren meydana gelecek
durumunda, kan kaybini veya hava embolisini dnlemek igin gerekli tim
adimlari ve 6nlemleri alin ve kateteri ¢ikarin.

. Kateter yerlestirmeyi denemeden dnce, olasi komplikasyonlara ve
bunlardan herhangi birinin meydana gelmesi durumunda yerine
getirilecek acil tedavilere agina oldugunuzdan emin olun.

. Kan yollarinin, gsiringalarin ve kapaklarin tekrar tekrar asiri
sikilmasi konektor dmrunu kisaltir ve potansiyel olarak konektor
arizalarina neden olabilir.

. Bu kit ile saglanandan farkh klempler kullanilirsa kateter

zarar gorur.

. Klemplemeyi kateterin Luer Kilidi ve gébegi yakininda yapmaktan
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kacinin. Hortumun tekrar tekrar ayni yerde klemplenmesi hortumu
zayIflatabilir.

Hemo-Cath® LT Kateter Kullanim Talimatlarinda listelenen ek uyarilar ve
dikkat edilmesi gereken hususlar asagidaki gibidir:

. Derin nefes alamayan veya nefeslerini tutamayan hastalarda bu
kateteri yerlestirirken doktorun ydnlendirmelerine uyulmasi siddetle onerilir.
. Ventilator destegine ihtiya¢c duyan hastalar, subklavyen ven

kanulasyonu sirasinda komplikasyonlara neden olabilecek artan
pnoémotoraks riski altindadir.

. Subklavyen damarin uzun sureli kullanimi, subklavyen damar
darligi ile iligkili olabilir.

. Tunel agma sirasinda deri alti dokuyu asiri genigletmeyin. Asiri
genigletme, kafin ige dogru buyumesini geciktirebilir/onleyebilir.

. Tunel aciciyi belli bir aglyla disari gekmeyin. Kateter ucunun
hasar gérmesini 6nlemek igin tinel agiciyr duz tutun.

. J-Diizlestiriciyi serbest birakmadan énce kilavuz teli CEKMEYIN.

J-Duzeltici kisitlamasina ragmen ¢gekme yapilmasi halinde kilavuz telde
hasar meydana gelebilir.

. Takilan telin uzunlugu hastanin ebadina goére belirlenir. Bu
prosedlr boyunca hastada aritmi yasanmamasi icin gerekli izlemeyi
yapin. Bu islem sirasinda hasta bir kardiyak monitére baglanmalidir.
Kilavuz telin sag atriyuma ge¢gmesine izin verilirse kardiyak aritmiler
yasanabilir. Kilavuz tel bu islem sirasinda glvenli bir sekilde tutulmalidir.
. Yerlestirme sirasinda kilifi/dilatérii BUKMEY N, zira bikme
hareketi kilifin zamanindan 6nce yirtilmasina neden olur. Deri ylizeyinde
ilk kez yerlestirmeyi yaparken kilifi/dilatéri uca yakin tutun (ugtan
yaklasik 3 cm uzakta). Kilifi/dilatatéri damara dogru ilerletmek icin
kilifi/dilatéra orijinal kavrama konumunun birkag santimetre (yaklasik 5
cm) Uzerinde yeniden kavrayin ve kilifi/dilatéri asagdi dogru bastirin.
Kilf/dilator tamamen yerlesene kadar iglemi tekrarlayin.

. Kilifi asla kalici bir kateter olarak oldugu yerde birakmayin.
Damar zarar gorebilir.
. Kateterin ¢ift [limenli kismini klemplemeyin. Klemplemeyi sadece

uzatmalarda yapin. Tirtikli forseps kullanmayin, yalnizca saglanan hat ici
klempleri kullanin.

. Kilifin veselde kalan kismini ayirmayin. Vesel hasarini dnlemek
icin kilft mimkudn oldugunca geri ¢ekin ve kilifi bir seferde sadece birkag
santimetre yirtin.

. Kateter ve uzantilardan tim havanin c¢ekildiginden emin olun. Aksi
halde hava embolisi olusabilir.

. Kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travma veya élumcul
komplikasyonlara neden olabilir.

. Kateter [lGmeninin yakininda keskin nesneler veya igneler
kullanirken dikkatli olunmalidir. Keskin nesnelerle temas, kateterde
arizaya neden olabilir.

. Kateteri yalnizca saglanan hat ici klemplerle klempleyin.

. Uzatma klempleri sadece aspirasyon, yikama ve diyaliz tedavisi

icin acik olmaldir.

. Kateter performans sorunlarina yanit olarak herhangi bir mekanik
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veya kimyasal mudahalede bulunmadan 6nce daima hastane veya unite
protokollnu, olasi komplikasyonlari ve bunlarin tedavisini, uyarilari ve
alinacak 6nlemleri gézden gegirin.

. Asagidaki igslemleri yalnizca uygun teknikleri bilen bir doktor
yerine getirmelidir.
. Yara kontaminasyonu olusabilecedinden kateterin distal ucunu

insizyondan ¢cekmeyin.

Gulvenli
kullanimla

ilgili diger

ilgili hususlar
(6r. calisma
alani guvenligi
ile ilgili duzeltici
eylemler, vb.)

01 Ocak 2019 ila 30 Eylul 2024 tarihleri arasinda, satilan 36.417 Unite
icin 134 sikayet alinmig, toplam sikayet orani %0,368 olmustur.
Olumle ilgili hi¢ olay yagsanmamistir. inceleme siiresince geri gagirmay
gerektiren hicbir olay yasanmamistir.

5. Klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi klinik takibin (PMCF) ozeti

S6z konusu cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

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

Endikasyon _KIinilf_ PM_CF_ Toplam Kullanici Anket
Literatur Verileri Vakalar Yanitlan
Aferez 0 399 399 0
Hemodiyaliz 342 96 438 1
Bilinmeyen 0 0 0 0
Toplam 342 495 837 1
Hasta Klinik PMCF Toplam Kullanici Anket
Popiilasyonu Literatir Verileri Vakalar Yanitlan
Yetiskinler 115 468 583 0
Cocuk 227 27 254 0
Bilinmeyen 0 0 0 1
Toplam 342 495 837 1
Kateter Fransiz Klinik PMCF Toplam Kullanici Anket
Olgiisii Literatiir Verileri Vakalar Yanitlan
8F 103 19 122 0
12,5F 84 476 560 1
Bilinmeyen 155 0 155 0
Toplam 342 495 837 1

Klinik performans, bekletme slresi, kateter yerlestirme sonuclari ve yan etkiler yasanan
vakalarin oranlarini iceren ancak bunlarla sinirli olmayan parametreler kullanilarak
dlcllmistir. Bu galismalardan elde edilen kritik klinik parametreler, Ustiin Standartlara iligkin
kilavuzlarda belirtilen standartlar karsilamistir. Ongérilemeyen yan etkiler veya siklikla
karsilasilan yan etkiler herhangi bir klinik galismada gézlenmemistir.
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Medcomp® kateterleri, cihaz gelistirme ¢alismalarinin bir parcasi olarak 12 ay boyunca
haftada 3 kez kullanim tekrarini amaclayan simile edilmis kullanim testine tabi tutulur;
kullanima sunulacak kateterler bu testi gegmelidir. Hemo-Cath® LT Kateter bu testi gecmistir.
Medcomp® kateterleri zamanla bozulan higbir materyal icermemesine ragmen, kateterler
tamamen iglevsel olduklari halde, inatgi infeksiyon, tedavi degisikligi (bébrek replasmani
(nakil) veya arteriyo-vendz greft/fistil kullanimi) gibi baska nedenlerle ¢ikarilabilir.
Yayinlanmis klinik literatur, bu nedenlerle her zaman bir kateterin fiziksel dGmrine
odaklanmaz. Hemo-Cath® LT Kateter s6z konusu oldugunda 401 kateter, bugtine kadar
bildirilen klinik kullanimda tespit edilen 49,1 gunluk [%95CI: 40,7 — 57,5 gun] kullanim
suresine sahipti. Bu bilgilere dayanarak, Hemo-Cath® LT Kateter 12 aylik bir &mre sahiptir;
bununla birlikte, kateteri ¢ikarma ve/veya degistirme karari, 6nceden belirlenmis herhangi
bir tarihe degil, klinik performansa ve ihtiyaca gore alinmalidir.

Esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti (varsa)

Yayinlanmis literatirden ve PMCF aktivitelerinden elde edilen klinik kanitlar, s6z konusu
cihazin bilinen ve bilinmeyen varyantlari igin 6zel olarak olusturulmustur. Glncellenmis klinik
degerlendirme raporundaki esdegerlik mantigi, bu varyantlar icin mevcut klinik kanitlarin,
cihaz ailesindeki cihaz varyantlari araligini temsil ettigini gosterecektir.

So6z konusu cihaz ailesi icindeki varyantlar arasinda herhangi bir klinik veya biyolojik farklilik
yoktur ve teknik farkliliklarin potansiyel etkisi, glincellenmis klinik degerlendirme raporunda
anlamini bulacaktir.

Piyasaya arz éncesi arastirmalardan elde edilen klinik verilerin 6zeti (varsa)

Piyasaya arz dncesi cihazin klinik degerlendirmesi icin hicbir klinik cihaz kullaniimamistir.

Diger kaynaklardan alinan klinik verilerin 6zeti:
Kaynak: Yayinlanan Literatiiriin Ozeti

Klinik kanit literatur arastirmalarinda, Hemo-Cath® LT cihaz ailesine 6zgu 342 vakayi ve
Hemo-Cath® LT cihaz ailesini iceren ek 4.870 karma kohort vakasini temsil eden on bir adet
yayinlanmis literatir makalesi bulunmustur.

Makaleler arasinda iki prospektif calisma (Lucas ve ark., 2014, Mohamed ve ark., 2022),
dokuz retrospektif calisma (Stravropoulos ve ark., 2003, Onder ve ark., 2007, Haas ve ark.,
2010, Granata ve ark., 2018, Silva ve ark., 2020, Kumar ve ark., 2021, Novljan ve ark., 2023,
Prakash ve ark., 2023, Salah ve ark., 2024) ve iki vaka ¢alismasi (Lin ve ark., 2013, Lin ve
ark., 2024) bulunmaktadir.

Kaynakga:

Granata A, Zanoli L, Trezzi M, et al. Anatomical variations of the left anonymous trunk are
associated with central venous catheter dysfunction. Journal of Nephrology.
2018;31(4):571-576.

Lin ZC, Wu DK, Lin WC, Jaw TS, Chen HS, Liu GC. Stent-graft treatment of iatrogenic
vertebral artery pseudoaneurysm and arteriovenous fistula. Chinese Journal of
Radiology (Taiwan). 2013;38(4):135-138.

Lucas TC, Tessarolo F, Veniero P, et al. Quantification of fibrin in blood thrombi formed in
hemodialysis central venous catheters: A pilot study on 43 CVCs. Journal of Vascular
Access. 2014;15(4):278-285.
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Haas B, Chittams JL, Trerotola SO. Large-bore Tunneled Central Venous Catheter Insertion
in Patients with Coagulopathy. Journal of Vascular and Interventional Radiology.
2010;21(2):212-217.

Kumar G. Catheter-related blood stream infections among children on hemodialysis over 7
years: A single-center experience. Asian J Pediatr Nephrol 2021;4:22-5.

Onder AM, Chandar J, Saint-Vil M, et al. Catheter survival and comparison of catheter
exchange methods in children on hemodialysis. Pediatric nephrology (Berlin,
Germany) 2007;22:1355-61.

Jesus-Silva SGd, Oliveira JdS, Ramos KTF, et al. Analise das taxas de infecgao e duragao
de cateteres de hemodialise de curta e longa permanéncia em hospital de ensino. J
vasc bras. 2020;19.

Stavropoulos SW, Pan JJ, Clark TWI, et al. Percutaneous transhepatic venous access for
hemodialysis. Journal of Vascular and Interventional Radiology. 2003;14(9 1):1187-
1190.

Prakash, R., Ohri, A., Udani, A., & Ali, U. S. (2023). Survival of Tunneled Double Lumen-
Cuffed Catheters in Children on Maintenance Hemodialysis—A Retrospective Cohort
Study. Indian Journal of Nephrology, 33(5), 348-355.

Salah, D. M., Fadel, F. I., Abdel Mawla, M. A., Mooty, H. N., Ghobashy, M. E., Salem, A. M. &
Abd Alazem, E. A. (2024). Vascular access challenges in hemodialysis
children. ltalian Journal of Pediatrics, 50(1), 11.

Novljan, G., Rus, R. R., &. Battelino, N. (2023). Comparison of cuffed and uncuffed catheter-
related bloodstream infection rates in small hemodialysis patients. Pediatr Nephrol 38,
2255-2491.

Lin, T. C., Huang, H. E., Liu, C. A., Na, M. Y., Tsai, H. L., & Chang, J. W. (2024). Bidirectional
approach of vascular access for balloon angioplasty in permcath-associated superior
vena cava syndrome presenting with transudative chylothorax. Pediatrics &
Neonatology, 65(5), 506-508.

Mohamed, E. G., Ahmed, S., Mostafa, G., & Bazaraa, M. (2022). Image Guided Techniques
for Central Venous Access in Critically lll Pediatric Patients. The Medical Journal of
Cairo University, 90(12), 2131-2141.

Kaynak: LTHD Veri Toplama Anketi Raporu_B

Uzun Vadeli Hemodiyaliz Kateter Veri Toplama Anketi, AB MDR klinik degerlendirmesinde
kullaniimak tzere Medcomp uzun vadeli hemodiyaliz kateterleri satin alan sitelerden guvenlik
ve performans sonug bilgilerini toplamayi amaglamistir. Yanitlarin bir doktorun gézetimi ve
yénlendirmesi ile doktorlar veya diger site ¢alisanlari tarafindan doldurulmasi istendi. Anketler
kiresel olarak mevcut Medcomp musterilerine dagitildi. Yanitlar, Kuzey Amerika, Guney/Latin
Amerika ve Avrupa'daki dokuz Ulkeyi (Kolombiya, Hirvatistan, El Salvador, Yunanistan, italya,
Hollanda, Panama, Uruguay ve ABD) kapsayan yirmi bir siteden toplandi.

Bu ankette tanimlanan ve ortalama yasi 70.9 olan tUm hastalar hemodiyalizi, tedavi
endikasyonu olarak listeledi. Ankette hastanin cinsiyeti kaydedilmedi. Calismada belirtilen
57 kateterin timu, 28 cm uzunlugundaki 12,5F Hemo-Cath® LT Kateterlerdir.

Parametre Deger Standart Sapma %95 Giiven Araligi
Bekletme Suresi
(Ortalama Gunler) 104.6 65,7 43.8-1654
Ydntemsel Sonuglar o o o
(Insersiyon Basaris) %100 UYGULANAMAZ %100 - %100
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Kateterle ilgili Kan
Akis! infeksiyonu
(CRBSI) 0 UYGULANAMAZ UYGULANAMAZ
(1.000 kateter gunu
basina say1)
Tunel infeksiyonu
Orani (1.000 kateter 0 UYGULANAMAZ UYGULANAMAZ
gunu bagina sayi)
Cikis Bolgesi
infeksiyonu Orani
(1.000 kateter gunu
basina sayI)
Kateter iliskili Vendz
Trombus (CAVT)
(1.000 kateter gunu
basina say1)
Kaynak: Dr. Trerotola Veri Raporu_B

1,37 UYGULANAMAZ UYGULANAMAZ

1,37 UYGULANAMAZ UYGULANAMAZ

Veri setini temin eden: Scott O. Trerotola, MD Pennsylvania Universitesi Hastanesi'nde
Girisimsel Radyolog. Dr. Trerotola ayrica Stanley Baum Radyoloji Profesoérl, Cerrahide
Radyoloji Profesoéri, Kalite, Radyoloji Baskan Yardimcisi, Girisimsel Radyoloji Baskan
Yardimcisi ve Sefi ve Pennsylvania Universitesi Perelman Tip Fakiiltesi'nde Penn HHT
Muikemmeliyet Merkezi Direktoradiar. Veri seti ardigik ve kapsamlidir ve ayrica girisimsel
radyoloji Uzman ve Refakatci Doktorlarin yani sira Uzman Doktor gézetimindeki Asistan
Doktorlar tarafindan yapilan kateter replasmanlarini icermektedir.

Calismada aciklanan 401 Hemo-Cath® LT kateterlerinin timu, perkitan olarak yerlestirilen
degisken uzunluklarda 12,5F Hemo-Cath® LT Kateterlerdir. 28 cm uzunlugunda 324 kateter,
32 cm uzunlugunda 73 kateter ve uzunlugu bilinmeyen 4 kateter bulunuyordu. Aferez igin 399
kateter ve hemodiyaliz igin 2 kateter endikedir. 73 kateter Sol internal Juguler ile, 324 kateter
Sag internal Juguler ile yerlestirildi ve 1 kateterin girig yeri bilinmiyordu.

Parametre Deger Standart Sapma %95 Giiven Araligi
Bekletme Siresi

(Ortalama Giinler) 49,1 86 40,7-57.5
Yontemsel Sonugclar
(insersiyon Basarisi)
Kateterle ilgili Kan
Akisi infeksiyonu
(CRBSI) (1.000 1,83 UYGULANAMAZ UYGULANAMAZ
kateter giini
basina sayi)
Tunel infeksiyonu
Orani (1.000 kateter 0,36 UYGULANAMAZ UYGULANAMAZ
guni bagina sayi)
Cikig Bolgesi
infeksiyonu Orani
(1.000 kateter gunu
basina say!)

%99,3 UYGULANAMAZ %98,5 - %100

0,05 UYGULANAMAZ UYGULANAMAZ
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Kateter iligkili Vendz
Trombuls (CAVT)
(1.000 kateter glnu
basina sayi)
Kaynak: PMCF_Medcomp_211

0 UYGULANAMAZ UYGULANAMAZ

Medcomp Kullanici Anketi, Medcomp'un herhangi bir sayida triin teklifine asina olan saglik
personelinden yanitlar aldi.

28 katihmci, kendilerinin veya kurumlarinin Medcomp uzun sureli hemodiyaliz kateteri
kullandigini ve 3 katilimci da Hemo-Cath LT cihazi kullanildigini séyledi. Son Teknoloji
Performans ve Glvenlik Sonug Olgiitleri genelinde veya givenlik veya performansla ilgili
cihaz turleri arasinda uzun vadeli hemodiyaliz kateterleri iginde ortalama kullanici
degerlendirmesi acisindan higbir fark yoktu.

Medcomp uzun sureli hemodiyaliz kateteri kullanicilarindan (n=28) asagidaki veri noktalari
toplanmistir:

(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler amaclandigi gibi calisir — 4,8 /5
(Ortalama Likert Olgegi Yanit) Ambalaj, aseptik sunuma izin verir — 4,8/ 5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Avantajlar riske Ustli gelir—4,7 /5
Bekletme Suresi (n=26) — 167 gun (% 95CI: 130 — 203)

Asagidaki veri noktalari Medcomp Hemo-Cath LT kateter kullanicilarindan (n=3) toplanmistir:

(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler amaclandigi gibi calisir — 4,6 / 5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Ambalaj, aseptik sunuma izin verir — 4,3/ 5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Avantajlar riske Ustli gelir —4,3 /5
Bekletme Siresi (s=3) — 161,3 glin (% 95CI: 0 — 466.7)

Kaynak: PMCF_Infusion_211

inflizyon Uriin Hatti Veri Toplama Anketi, tim Medcomp infiizyon Portlari, PICC'ler, Orta
Hatlar ve CVCl'ler igin guvenlik ve performans sonug bilgilerini degerlendirmeyi amaglamistir.
17 Ulkeden 471 cihaz vakasini temsil eden 70 anket yaniti toplandi.

Fransiz boyutu (8F, 12,5F) ve uzunluk (18cm, 24cm) genelinde cesitli varyant kategorileri
iceren 2 Hemo-Cath® LT kilifi toplandi. Medcomp Hemo-Cath® LT cihazi i¢in asagidaki
sonug Olcitleri toplanmistir:

Bekletme Siresi — 30 glin

Yontemsel Sonuglar — %100

Kateterle ilgili Kan Akisi infeksiyonu — Higbir Olay Bildiriimedi
Kateter liskili Vendz Trombiis — Hicbir Olay Bildirilmedi

Cikis Bolgesi infeksiyonu — Hicbir Olay Bildiriimedi

Kaynak: PMCF_LTHD_242

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

Cesitli varyant cihazlari igeren 35 Hemo-Cath® LT vakasi toplanmistir. Tim vakalar 8F ve
12,5F, Duz ve Pre-Curved Vakalar olarak tanimlanmistir, konfigirasyonlar (diz, pre-curved)
ve 18 cm, 24 cm, 28 cm ve 32 cm uzunluktaki kateterlerin uzunluk (18 cm, 24 cm, 28 cm, 32
cm) gosterimini icermektedir. Medcomp Hemo-Cath® LT cihazlar i¢in asagidaki Son
Teknoloji trinl glvenlik ve performans sonug dlgimleri gdézlemlenmigtir:

e Kateterle lliskili Kan Akimi Enfeksiyonu - 1.000 kateter glinii bagina 2,2 (%95Cl: 0,89 -
4,58)

e Kateterle lliskili Vendz Trombis - 1.000 kateter giinii basina 0 (%95CI: 0 - 1,17)

e Cikis Yeri Enfeksiyonu - 1.000 kateter gunu bagina 0,32 (%95ClI: 0,01 - 1,77)

e Tunel Enfeksiyonu - 1.000 kateter gtini basina 0 (%95CI: 0 - 1,17)

o Bekleme Siresi - 16 gun (%95CI: 0 - 45,59)

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

Klinik guvenlik ve performansin genel 6zeti

Tum kaynaklardaki Hemo-Cath® LT Kateter verileri gdzden gegirildiginde, cihaz Ureticinin
belirttigi gibi kullanildiginda, diger tedavilerin veya konservatif bakimin endike olmadidi veya
belirlendigi gibi istenmedigi hastalarda hemodiyaliz ve aferezi kolaylastiran s6z konusu
cihazin faydalarinin hekimin teghisi dogrultusunda genel ve bireysel risklerden daha agir
bastigi sonucuna varmak mimkindir. Ureticinin ve klinik uzman degerlendiricisinin gorisi
hem tamamlanmis hem de devam eden faaliyetlerin Hemo-Cath® LT kateterlerinin guvenlik,
etkinlik ve kabul edilebilir fayda/risk profilini desteklemek anlaminda yeterli oldugu yonundedir.

Fayda/Risk s ..
Sonug Kabul Arzulanan K(I}l(r::uLlézli'?:::r PMCF Verileri
Edilebilirlik Trend . (Konu Edilen Cihaz)
Kriterleri ——
Performans
104,6 gin
(LTHD Veri Toplama
Anketi Raporu)
110 glin —
. 281 glin 49,1 gun
Bekletme 40 guqienkdaha 1 (Yayinlanmisg (Dr. Trerotola
Siresi yukse Literatiiriin Veri Raporu)
Ozeti)
161,3 gun
(PMCF_Medcomp_211)
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Likert Olgegi Yaniti 4,3/5
(PMCF_Medcomp_211)**

30 glin
(PMCF_Infusion_211)

16 gln
(PMCF_LTHD_242)

Yontemsel
Sonuglar

%93,3’ten
yuksek

%100
(Yayinlanan
Literatiiriin

Ozeti)

%100
(LTHD Veri Toplama
Anketi Raporu
ve Bo6liim 6.5.8)

%99,3
(Dr. Trerotola
Veri Raporu)

Likert Olcegi Yanit1 4,6 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**

Giivenlik

Kateterle Ilgili
Kan Akisi
infeksiyonu
(CRBSI)

1.000 kateter
glind basina
4,8'den az
CRBSI vakasi

1.000 kateter
glind basina
1,72 - 10,1***
(Yayinlanmig
Literatiiriin
Ozeti)

Hicbir Olay Bildirilimedi
(LTHD Veri Toplama
Anketi Raporu ve
PMCF_infizyonu_211)

1.000 kateter guini
basina 1,83
(Dr. Trerotola
Veri Raporu)

Likert Olgegi Yaniti 4,3 /5
(PMCF_Medcomp_211)**

1.000 kateter gunu
basina 2,2
(PMCF_LTHD_242)

~ Tunel
Infeksiyonu
Orani

1.000 kateter
gunl basina
2,8'den az vaka

ND*

Hicbir Olay Bildirilimedi
(LTHD Veri Toplama
Anketi Raporu ve
PMCF_infizyonu_211)

1.000 kateter giini
basina 0,36
(Dr. Trerotola
Veri Raporu)

Likert Olgegi Yaniti 4,6 /5
(PMCF_Medcomp_211)**

1.000 kateter glini
basina 0
(PMCF_LTHD_242)

Cikis Bolgesi
infeksiyonu
Orani

1.000 kateter
gunu basina
3,2’den az cikis

ND*

1.000 kateter glinii basina
1,37

Belge Numarasi: SSCP-008

Strim 4.00

Belge Revizyonu: 6

QA-CL-200-1 (Sayfa 19 / 40)




bolgesi
infeksiyonu
vakasi

(LTHD Veri Toplama
Anketi Raporu)

1.000 kateter guni
basina 0,05
(Dr. Trerotola Veri
Raporu)

Likert Olcegi Yaniti 4 / 5
(PMCF_Medcomp_211)**

1.000 kateter guini
basina 0,32
(PMCF_LTHD_242)

Kateter iligkili
Vendz Trombis
(CAVT)

1.000 kateter
gunl basina
3,04’den az

CAVT vakasi

1.000 kateter
glnl basina
0,79-2,4
(Yayinlanmis
Literatiiriin
Ozeti)

1.000 kateter guni
basina 1,37
(LTHD Veri Toplama
Anketi Raporu)

Hicbir Olay Bildiriimedi
(Dr. Trerotola Veri
Raporu)

Likert Olgegi Yaniti 3,6/ 5
(PMCF_Medcomp_211)**

1.000 kateter gini
basina 0
(PMCF_LTHD_242)

*ND, klinik veri parametresi hakkinda veri olmadigini gésterir

**PMCF_Medcomp_211, 1-5 arasi bir 6lgekte, katilimcilara her bir sonugla ilgili deneyimlerinin fayda/risk kabul

edilebilirlik kriterleriyle ayni veya onlardan daha iyi oldugunu onaylayip onaylamadiklarini sordu.

***Salah ve ark. (2024), damarlari fistul igneleri igin gok kiiglik olan kiiglik gocuklarda (9 kg'dan az kiloda), daha
Once basarisiz arteriovendz fistil (AVF) gegirenler kisilerde ve vaskiiler komplikasyonlari olan kigilerde (daha 6nce

basarisiz veya tromboze AVF gibi) mansetli CVC'lerin kullanildidini bildirmektedir.

Devam eden vey

a planlanmis Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip (PMCF)

Etkinlik Aciklama Referans ;aman .
Cizelgesi
Gok Merz | C1er8 s 0 soglk emeter
Hasta Dlzeyi . - PMCF_LTHD_241 | Q4 2025
- cihaz hakkinda ek klinik
Vaka Serisi .
veriler toplayin.
Gegerli standartlari, yayinlanmig
literatlirti, konferans 6zetlerini, kilavuz
e Gl | e o v
Literatr r cihaziar yla figii ris SAP-HD Q2 2026
T ve egilimleri, cihaz tarafindan yénetilen
aramasi ) A :
tibbi durumla ilgili bilgileri ve ayni tedavi
hedefindeki populasyon igin mevcut tibbi
alternatifleri belirleyin.
Literatiir y! gozaen gegl ! LRP-HD Q2 2026
kullanimiyla ilgili riskleri ve trendleri
Arastirmasi o
belirleyin.
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Kiresel
Deney
Veritabani
Aramasi

Cath® LT kateterleri iceren, devam eden
deneyleri belirleyin.

Yok

Q2 2026

PMCEF aktivitelerinden ortaya ¢ikan herhangi bir risk, komplikasyon veya beklenmeyen cihaz

arizasl tespit edilmedi.

6. Olasi terapotik alternatifler

Bobrek Hastaligi Sonuclari Kalite Girisimi (KDOQI) 2019 klinik uygulama kilavuzlari, tedaviler
icin asagidaki onerileri desteklemek icin kullaniimistir.

Hemodiyaliz icin Alternatifler:

Tedavi Avantajlar Dezavantajlar Baslica Riskler
Olgunlagmak igin |® Stenoz
° K;tc'gzal.jr?:é zaman gerektirir | ¢ Tromboz
AV Fisti . &ate’fer yoluyla Hasl’galar e Anevrizma
istul hemodiyalize kanulasyonu e Pulmoner
kiyasla daha diisiik bazen Eendileri giperltasnsiﬁon
. yapma . teal Sendromu
komplikasyon orani durumundadir « Septisemi
e islem sonrasi
kanama
Kalici bir e Infeksiyon
e AV Fistul olmadan ¢6zum degildir e Tromboz
hizli vaskiler erigim Kateter islevsizligi | e Islevsizlesen
Hemodiyaliz ig?n kuIIanls!ldlr normql .tedaviyi katterde azalan
Kateteri e Diger tedaviler kesmtlyl' ' kan akisi
arasinda kopru ugratabilir e Kardiyovaskuler
diyaliz yontemi Fayda tim hasta olaylar
olarak kullanilabilir populasyonlari o Kateter
icin esit degildir cevresinde fibrin
kilif olusumu
o Septisemi
e Hemodiyalize
kiyasla daha az Safsizliklarin e Peritonit
kisitlayici diyet temizlenmesi, « Septisemi
Periton Diyalizi e Hastanede yatis diyalizat akisi
gerektirmez, ve periton alani ¢ S.'.V' asin
herhangi bir temiz ile sinirhdir yUklenmesi
yerde yapilabilir
e HD'ye kiyasla daha bDSr;ngelr:ktlrlr, e Tromboz
iyi yasam kalitesi e aﬁabi“r *  Hemoraj
BSbrek Transolant | ® HD'ye kiyasla daha o o Ureter tikanikhgi
plantl | = Jisiik Glim riski Belirli gruplar | . reksiyon
i icin daha risklidir .
e HD'ye kiyasla daha (6m. yashlar e Organ reddi
az diyet kisitlamasi . i e Olim

seker hastalari)
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Tedavi Avantajlar Dezavantajlar Baslica Riskler
Hasta émar e Miyokardiyal
boyu reddetmeyi enfarktls
engelleyici e Felg
ilag almahdir
Reddetmeyi
engelleyici ilacin
yan etkileri vardir

Diyalize kiyasla Klinik durumu
daha az empoze agirlastirabilir e Tedavi KBH ile
Kapsaml semptom UF:(U Tedaviye yonelik iligkili riskleri en
Konservatif Bakim P yurd degildir, yan aza indirmeyebilir
Yasam kalitesi A
Korunur etkileri minimize
etmek icindir
Aferez igin Alternatifler:
Tedavi Avantajlar Dezavantajlar Baslica Riskler
e Kalici damar e Stenoz
yolu ¢6zimi Olgunlagsmak igin e Tromboz
o Kateter yoluyla zaman gerektirir .
T e Anevrizma
- hemodiyalize Hastalar
AV Fistll , e Pulmoner
kiyasla daha kanulasyonu bazen . .

2 N hipertansiyon
dusuk kendileri yapmak « Steal Send
komplikasyon durumundadir eal sendromu
orant e Septisemi

e Islem sonrasi
. kanama
y AIV F('jStUIh | Kalici bir e infeksiyon
o'macan nizll coziim degildir e Tromboz
vaskdler erisim : s ; X
C Kateter iglevsizligi | e Islevsizlesen
H . icin kullanishdir L
emodiyaliz e Dider tedaviler normal tedaviyi katterde azalan
Kateteri 9 . kesintiyi ugratabilir kan akigi
arasinda kopru Favda tim hast «  Kardivovaskiiler
diyaliz yéntemi ayaa tum nasta arclyovaskuie
populasyonlari olaylar
olarak o ; U .
- icin esit degildir e Kateter gevresinde
kullanilabilir o
fibrin kilif olusumu
o Septisemi
e Coklu infuzyon Acil durumlarda e Santral hattin
kapasitesi vendz erigim potansiyel
e Ekstrakorporeal saglanamamasi bdlgesinde aktif
tedavilerin Yerlestirme icgin cilt veya yumusak
baglatiimasi cerrahi islem doku infeksiyonu
_ icin ideal gerektirir e Kateter giris yerinin
Inflizyon CVC'si e Yerlestirme Cerrahi mudahale proksimal veya
sonrasi kolay ile ilgili riskler: distalinde vaskiler
erisim genel anestezi vb. yaralanma
e Tekrarlanan Bakim gerektirir e Trombositopeni
damar Yiiksek infeksiyon |e Kateter infeksiyonu
delinmesini veya trombotik e Okluzyon
en aza indirir olay riski e CVC bozulmasi
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Tedavi

Avantajlar

Dezavantajlar

Baslica Riskler

inflizyon
sirasinda daha
rahat hasta
hareketliligi
Daha kolay
ayakta tedavi

Vaskiler tromboz

Portun implante

Geleneksel
enjeksiyona
kiyasla delme
yaralarini/damar
hasarini azaltir
Gorsellestirmesi,
elle muayenesi
daha kolay;
dolayisiyla

daha guvenli IV
erisim sekli
Asindirici ilaglarin
ciltle temas etme
sansini azaltir
Geleneksel
IV'deki iki delinme
yerine hem tedavi

Cerrahi prosedur
gerektirir, IV ise
bunu gerektirmez
Cerrahi mudahale
ile ilgili riskler:
genel anestezi vb.

ilag
ekstravazasyonlari
infeksiyon
Tromboembolizm

edilememsi hem de Duzenli yikama e Ustteki deride doku
laboratuvar ¢ekimi gerektirir nekrozu / port
icin yalnizca bir Bazen kadinlarda ayrilmasi
damar delinmesi meme dokusu
o [Vile erisimi agnli ve
karsilastirildiginda zor hale getirir
daha uzun
bekletme siresi
e ihtiyag olursa
kalici olabilir
e Akis orani cihaza
gore farklilik
gosterir
e Kozmetik
anlamda CVC’ye
kiyasla daha az
rahatsiz edici
Venipunktir ile
karsilastirildiginda
Periferik . Corrahi sire daha yiksek : ;Irsgi’tboz
Intraven6z : ¢ hemoliz oranlari ; :
Kateterler (PIC'ler) gerektirmez Hardal gazli * [Infeksiyon

iceren tedavilerde
kullanilamaz
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Tedavi Avantajlar Dezavantajlar Basglica Riskler
e Maksimum dort
gunlik kullanim
suresi
Pediatri icin Alternatifler:
Tedavi Avantajlar Dezavantajlar Baslica Riskler
e Tercih edilen
pediatrik
vaskuler -
erisim yolu e Kuglk damar
g yapilari
e Dahaiyi Kiiciik d | denivl
Ozunen Klirensi ° ugux damartl nedeniyle
¢ ¢ocuklarda yuksek
. fistll/greft vazospazm
AV Fistul ¢ Eatet%r_ll i olusturmada egilimi
emodiyalize teknik zorluk e Primer
kiyasla daha Bazi h bad b ik
diistik e Baz asta e adi agarisizlik
. icin uygun degil ve erken erisim
komplikasyon
trombozu
orani
o Daha dusuk
infeksiyon ve
tromboz riski
o Hizl baslangicli
bdbrek
yetmezliginde ve
transplantasyona o Kayda deger
kadar gecen e Yiksek infeksiyonu morbidite ve
kisa slre igin oranlari mortalite ile
mukemmel o Yiuksek potansiyel
Hemodiyaliz bJr alternatif yetersizlik/degistirme kompllkgsygnlar
. e |Igne orani Olasi Aritmi
Kateteri # . .
kanulasyonunun e Potansiyel olarak e Santral ventz
olmadigi yetersiz klirense sistemde
durumlarda yol acan degisken kalici hasar
kullanilabilme kan akig hizlar (darhk/tromboz)
ozelligi olusabilir

e Yiksek debili
kalp yetmezligi
riskinde azalma

Periton Diyalizi

e Diger
modalitelere
kiyasla genel
kullanim igin
yaygin uygunluk
ve yasam tarzina
uyum agisindan

e Uzun vadeli basari,
enfeksiy6z
komplikasyonlar
ve kademeli
ultrafiltrasyon
yetersizligi ile
sinirhdir

o Kateter cikis
yeri ve tunel
infeksiyonu

o Peritonit
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Tedavi Avantajlar Dezavantajlar Basglica Riskler
gocuklar icin en
uygun ¢6zim

e Pediatrik transplant
alicilarinda yagam
boyu kanser
riski artisi

o Geligmis
dogrusal buyime

ve sosyal ve e Infeksiyonlar,

entelektiel Ebat i doganl nakil sonrasi

gelisimde kayda * ve ?)e;)glflglrinogan ar lenfoproliferatif
Bdbrek deger ilerlemeler . bozukluklar
Transplanti icin potansiyel bedenleri transplant ve malignite

alacak kadar buyuk
olmayabilir.
Hastalarin genel
olarak 8-10 kg
civarinda olmasi
gerekir.

e Greft reddini
teshis etmek
zor olabilir.

e Cocuklarda
greft sagkalmi
yaklagik
12-15 yildir.

7. Kullanicilar igin onerilen profil ve egitim

Kateter, kalifiye, lisansli bir doktor veya baska bir kalifiye saglik uzmani tarafindan doktor
gbzetiminde takilmali, yonlendirilmeli ve ¢ikariimalidir. Bazi durumlarda evde hemodiyaliz
icin uygun olabilecek hastalar kateterin disg baglantilarina midahale edebilir.

Uluslararasi Hemodiyaliz Dernegi'nin belirttigi yonergelere gore, ev diyalizi 6neriliyorsa,

ev diyaliz tedavilerinden en iyi sonuglari elde etmek icin her hasta kapsamli bir egitimden
gececektir. Egitim programinin amaglari (1) hastanin evde guvenli bir sekilde diyalize girmesini
saglamak i¢in uygun miktarda bilgi saglamak; (2) hastanin, laboratuvar ¢alismasi icin numune
almak ve uygun beslenme ve diyeti sirdurmek gibi kronik bobrek hastaliginin diger unsurlarini
izlemesini ve ydonetmesini saglamak; ve (3) hastanin ve bakim partneri/partnerlerine evde HD
ile ilgili engeller ve kaygilarla basa ¢gikmasina yardimci olmak; hasta ayrica egitim sirasinda

su igleme sisteminin igleyisi ve bakimi konusunda teknik egitim de alacaktir.

Egitim sirasinda ideal hemsire hasta-egitmen orani tipik olarak 1:1 oranindadir. Hafta bazinda
uzerinde agirlikli olarak durulacak alanlar ve egitim hedefleri i¢in ideal bir egitim takvimi
olusturulur. Boyle olmakla birlikte, egitim, belirlenen 6grenme engellerini veya basarisizlik
risklerini ortadan kaldirmak igin kigisellestirilebilir.

8. Uygulanan harmonize edilmis standartlara ve Ortak Spesifikasyonlara (OS)
referans

Harmoniz Edilmig . Uyumluluk
Standart veya OS Revizyon Baslik veya Agiklama Seviyesi
EN 1SO 14971 2019 T_|bb| cihazlar. Risk yonetiminin tibbi Tam
cihazlara uygulanmasi
_ intravaskiiler kateterler. Steril ve
EN 1SO 10555-1 2013 + A1: 2017 tek kullanimlik kateterler. Genel gereklilikler Tam
intravaskiiler kateterler. Steril ve tek
EN 1SO 10555-3 2013 kullanimlik kateterler. Santral vendz kateteri Tam
Belge Numarasi: SSCP-008 Belge Revizyonu: 6
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Harmoniz Edilmis
Standart veya OS

Revizyon

Baslik veya A¢iklama

Uyumluluk
Seviyesi

EN ISO 11607-1

2020

Nihai olarak sterilize edilmis tibbi cihazlar
icin ambalaj. Malzemeler, steril bariyer
sistemleri ve paketleme sistemleri

icin gereklilikler

Tam

EN ISO 11607-2

2020

Nihai olarak sterilize edilmis tibbi cihazlar
icin ambalaj. Form verme, yalitma ve
takilma islemleri i¢in dogrulama
gereksinimleri

Tam

MEDDEV 2.7.1

Rev. 4

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

Tam

EN ISO 10993-1

2020

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi -
Bolum 1: Bir risk ydnetimi strecinde
degerlendirme ve test etme

Tam

EN ISO 10993-18

2020

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi -
Bolum 18: Bir risk yonetimi sirecinde
tibbi cihaz malzemelerinin kimyasal
karakterizasyonu

Tam

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2019

Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi -

Bolum 7: Etilen oksit sterilizasyon artiklari -

Degisiklik 1: Yeni doganlar ve bebekler
igin izin verilen sinirlarin uygulanabilirligi

Tam

ENISO 11135

2014 + A1: 2019

Saglik trlnlerinin sterilizasyonu.
Etilen oksit. Tibbi cihazlar igin bir
sterilizasyon surecinin gelistiriimesi,
dogrulanmasi ve rutin kontroli

icin gereklilikler

Tam

ISO 14644-1

2015

Temiz odalar ve ilgili kontrolli ortamlar -
Bolim 1: Partikdl konsantrasyonuna
anlaminda hava temizliginin
siniflandiriimasi

Tam

ISO 14644-2

2015

Temiz odalar ve ilgili kontrolli ortamlar -
Bolim 2: Partikdl konsantrasyonu
anlaminda hava temizligi ile ilgili temiz oda
performansinin elde edildidinin kanitini
saglamak icin izleme

Tam

EN 556-1

2001

Tibbi cihazlarin strelizasyonu.

Tibbi cihazlarin "STERIL" olarak
adlandiriimasi i¢in gereklilikler. Nihai
olarak sterilize edilmis tibbi cihazlar
icin gereklilikler

Tam

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Saglik drlnlerinin sterilizasyonu.
Mikrobiyolojik yéntemler. Urlinlerdeki
mikroorganizma populasyonunun
belirlenmesi

Tam

EN ISO 20417

2021

Tibbi Cihazlar - Uretici tarafindan
saglanan bilgiler

Tam

EN ISO 15223-1

2021

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde,
etiketlemede ve saglanacak bilgilerde
kullanilacak semboller - Bolim 1: Genel
gereklilikler

Tam

EN ISO 80369-7

2021

Saglik uygulamalarinda sivilar ve gazlar
icin kiiglk ¢apli konektoérler Bélim 7:

Tam
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Harmoniz Edilmis
Standart veya OS

Revizyon

Baslik veya A¢iklama

Uyumluluk
Seviyesi

intravaskiiler veya deri alti uygulamalar
icin konektorler

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Tibbi Cihazlar— Boélim 1: Kullanilabilirlik
muahendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi

Tam

ASTM D4332-14

2014

Kosullandirma Kaplari, Paketler veya
Paketleme Bilesenlerinin test amagli
Standart Uygulamalari

Tam

ASTM D4169-16

2016

Nakliye Konteynerleri ve Sistemlerinin
Performansinin Test Amaclh Standart
Uygulamasi

Tam

ASTM F2503-20

2020

Tibbi Cihazlarin ve Diger Ogele_rin Manyetik
Rezonans Ortaminda Guvenlik Igin
Isaretlenmesine lliskin Standart Uygulama

Tam

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Tek kullanimlik steril intravaskuler
introduserler, dilatorler ve kilavuz teller

Tam

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Tibbi Cihazlar — Kalite Yonetim Sistemi —
Mevzuat Gereklilikleri

Tam

ISO/TR 20416

2020

Tibbi cihazlar - Piyasaya arz sonrasi
ureticiler Gzerindeki gézetim

Tam

MEDDEV 2.12/2

Rev. 2

TIBBi CIHAZLAR HAKKINDA
YONERGELER PiYASAYA ARZ SONRASI
KLINIK TAKIP CALISMALARI URETICILER
VE ONAYLI KURULUSLAR ICIN

BIR KILAVUZ

Tam

MDCG 2020-7

2020

Piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF)
Plan Sablonu Ureticiler ve onayli kuruluslar
igin bir kilavuz

Tam

MDCG 2020-8

2020

Piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF)
Degerlendirme Raporu Sablonu Ureticiler
ve onayli kuruluslar igin bir kilavuz

Tam

MDCG 2019-9

2022

Guvenlik ve klinik performans 6zeti

Tam

MDCG-2020-6

2020

Halihazirda 93/42/EEC veya 90/385/EEC
Direktifleri kapsaminda CE isaretli tibbi
cihazlar icin gerekli Klinik kanitlar

Tam

EN ISO 14155

2020

insan denekler igin tibbi cihazlar hakkinda
klinik arastirma - lyi klinik uygulamalar

Tam

MDCG 2018-1

Rev. 4

BASIC UDI-DI ve UDI-DI degisiklikleri
hakkinda ydnerge

Tam

EN ISO 11138-1

2017

Saglik bakim Grtnlerinin sterilizasyonu -
Biyolojik goéstergeler Bolim 1: Genel
gereklilikler

Tam

ISO 11138-2

2017

Saglik bakim urlnlerinin sterilizasyonu -
Biyolojik gdéstergeler - Bolum 2: Etilen
oksit sterilizasyon islemleri icin

biyolojik géstergeler

Tam

ISO 11138-7

2019

Saglik trlnlerinin sterilizasyonu. Biyolojik
gOstergeler - Sonuglarin secimi, kullanimi
ve yorumlanmasi igin yénerge

Tam

EN ISO 11140-1

2014

Saglik bakim Grtnlerinin sterilizasyonu -
Kimyasal gostergeler Bolim 1: Genel
gereklilikler

Tam

EN ISO/IEC 17025

2017

Test ve kalibrasyon laboratuvarlarinin
yeterliligi icin genel sartlar

Tam
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I;:ar::::zvﬁgzrgg Revizyon Baslik veya A¢iklama Ug:\:?;zzk
Dizenleme (EU) 2017 Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin (AB) Tam
2017/745 2017/745 sayili Dizenlemesi
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HASTALAR

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi
Revizyon: SSCP-008 Rev. 6
Tarih: 31TEM2025

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlik ve klinik performansinin
baslica boyutlarinin glincellenmis bir 6zetine genel erisim saglamayi amaglamaktadir. Asagdida
sunulan bilgiler hastalara veya meslekten olmayan kisilere yoneliktir. Saglik profesyonelleri igin
hazirlanan guvenlik ve klinik performansin daha kapsamli bir 6zeti, bu belgenin ilk béliminde
yer almaktadir.

ONEMLI BILGI

SSCP, tibbi bir durumun tedavisi hakkinda genel bir tavsiye vermeyi amaglamaz. Tibbi
durumunuz veya cihazin icinde bulundugunuz durumda kullanimi hakkinda sorulariniz olmasi
durumunda latfen saglik uzmaniniza bagvurun.

Bu SSCP, cihazin giivenli kullanimi hakkinda bilgi saglamak icin bir implant Kartinin veya
Kullanim Talimatlarinin yerini almak igin tasarlanmamistir.

1. Cihaz tanimlama ve genel bilgi

Cihazin ticari Hemo-Cath® LT

adi/adlar

Oreticinin adi Medical Components, Inc.

ve adresi 1499 Del'p Drive
Harleysville, PA 19438 ABD

Basic UDI-DI 00884908106MS

Bu cihaz igin ilk

CE sertifikasinin Kasim 1997

verildigi tarih

Bu belge kapsamindaki cihazlarin tamami uzun sireli hemodiyaliz kateter setleridir. Cihaz parga
numaralari, varyant kategorileri halinde dizenlenmistir. Bu cihazlar prosedir tepsileri olarak
dagitilir. Prosedur tepsileri farkli yapilandirmalarda temin edilir.

Varyant Cihazlari:

Varyant Ac¢iklamasi Par¢ca Numarasi
12,5F x 15¢cm Straight Hemo Cath LT 30540-815-100
12,5F x 18cm Straight Hemo Cath LT 30540-818-100
12,5F x 24cm Straight Hemo Cath LT 30540-824-100
Belge Numarasi: SSCP-008 Belge Revizyonu: 6
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Varyant Ac¢iklamasi Par¢ca Numarasi
12,5F x 28cm Pre-Curved Hemo Cath LT 3293G
12,5F x 28cm Straight Hemo Cath LT 3289G
12,5F x 32cm Pre-Curved Hemo Cath LT 3294G
12,5F x 32cm Straight Hemo Cath LT 3306G
8F x 18cm Straight Hemo Cath LT 3189G
8F x 24cm Straight Hemo Cath LT 3190G

Prosedur Tepsileri:

Katalog Parca Aciklama

Kodu Numarasi

SL18P 3189G 8F x 18cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, ugtan 15cm)
SL24P 3190G 8F x 24cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, uctan 21cm)

MC101241 |[30540-815-100 |12,5F x 15cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, ugtan 10cm)
MC101242 |30540-818-100 |12,5F x 18cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, ugtan 13cm)
MC101243 |30540-824-100 |12,5F x 24cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, ugtan 19cm)

SL28E. 3289G 12,5F x 28cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, ugtan 23cm)
SL32E. 3306G 12,5F x 32cm Hemo-Cath® LT Kateter Seti (Kaf, ugtan 27cm)
12,5F x 28cm Pre-Curved Hemo-Cath® LT Kateter Seti
SL28PCE. 3293G (Kaf, ugtan 23cm)
12,5F x 32cm Pre-Curved Hemo-Cath® LT Kateter Seti
SL32PCE. 3294G (Kaf, uctan 27cm)

Prosedur Tepsilerinin Yapilandirmalari:

Yapilandirma Tipi

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

2. Cihazin uygun kullanim amaci

Hemo-Cath® LT Kateterler, fonksiyonel kalici vaskuler erisimi olmayan
veya kalici vaskuler erisim adayi olmayan, hemodiyaliz ve aferez igin
merkezi vendz vaskuler erisimin gerekli oldugu dusunulen yetiskin ve
Kullanim amaci pediatrik hastalarda kalifiye, lisansl doktorlarin talimatlariyla kullaniimak
uzere tasarlanmigtir. Kateter, kalifiye saghk profesyonellerinin dizenli
incelemesi ve degerlendirmesi altinda kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Kateter tek kullanimliktir.

Hemo-Cath® LT Kateterler, hemodiyaliz ve aferez amaciyla 14 giin veya
Endikasyon(lar) daha uzun sure damar erigsiminin gerekli oldugu durumlarda kisa sureli
veya uzun sidreli kullanim icin endikedir.
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Hedeflenen hasta
grubu/gruplari

Hemo-Cath® LT Kateterler, fonksiyonel kalici vaskuler erigimi olmayan
veya kalici vaskdler erisim adayi olmayan, hemodiyaliz ve aferez icin
merkezi vendz vaskiler erisimin gerekli oldugu dustnulen yetiskin ve
pediatrik hastalarda kalifiye, lisansli doktorlarin talimatlariyla kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

. Kateterin veya kit bilesenlerinden herhangi biriyle baglantili bilinen
veya suphelenilen alerjiler.
. Bu cihaz, giddetli, kontrolsiiz koagulopati veya trombositopeni

sergileyen hastalarda kontrendikedir.

3. Cihaz agiklamasi

=

- &
L

o

Sekil 1: Hemo-Cath® LT Pre Curved

L ]

Sekil 2: Hemo-Cath® LT Duz

Cihazla ilgili agiklama

The Hemo-Cath® LT Kateterler uzun sireli kullanim igindir.
Kateterler ¢ift tipludur. Kateterler kani iki ayri hattan alir ve geri verir.
Her tlp bir uzatma hatti Gzerinden baglanir. Lumen ve uzatma
arasindaki gecis merkezi bir gdbektedir. Her tlp, uzantilardaki
klemplerde renkli halkalarla isaretlenmis doldurma hacmine sahiptir.
Kateter borusu Gzerindeki bir polyester kaf kateterin hastaya
baglanmasina yardimci olur.
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Hasta dokusu
ile temas eden
materyaller/maddeler

Asagidaki yuzde araliklari kateter agirliklarina dayanmaktadir.
18 cm’lik kateter 11,44 gram agirhdindadir. 24cm’lik kateter

11,81 gram agirhgindadir.

8F Hemo-Cath® LT

Materyal % Agirhik (w/w)
Silikon 54,70 - 55,66
Asetal kopolimer 20,19 - 20,85
Polilretan 14,99 - 15,48
Akrilonitril Butadien Stiren 6,04 - 6,24
Baryum siilfat 1,75-217
Polietilen tereftalat 0,95-0,99

Asagidaki yuzde araliklari kateter agirliklarina dayanmaktadir.
15cm’lik kateter 12,08 gram agirhgindadir. 32cm’lik kateter 13,89

gram agirhigindadir.

12,5F Hemo-Cath® LT

Materyal % Agirhk (w/w)
Silikon 55,00 - 58,92
Asetal kopolimer 17,16 - 19,74
Polituretan 13,31 - 15,31
Akrilonitril Batadien Stiren 5,20 - 5,98
Baryum siilfat 1,91 -3,62
Polietilen tereftalat 1,79 - 2,06

Not: Yukaridaki maddelere alerjiniz varsa cihaz kullaniimamalidir.

Not: Paslanmaz gelik iceren aksesuarlar agirlikga %4'e kadar CMR

maddesi kobalt icerebilir.

Cihazdaki tibbi
maddeler hakkinda bilgi

UYGULANAMAZ

Cihaz amaglanan eylem
moduna nasil geger?

Hemodiyaliz kateterleri, merkezi olarak yerlestirilmis erisim tlpleridir.
Tipik bir hemodiyaliz kateteri ince, esnek bir tlp kullanir. TUpUn iki
acikligr vardir. Tup buyudk bir damara girer. Damar genellikle i¢

sah damaridir. Kan, kateterin bir lumeninden ¢ekilir. Kan, diyaliz
makinesine ayri bir boru seti araciligiyla akar. Kan daha sonra
islemden gegip filtrelenir. Kan hastaya ikinci [limenden geri doner.
Bu cihaz, diyalizin hemen baslamasi gerektiginde kullanilir.
Hastalarda isleyen bir AV fistlli veya greft olmayabilir. Kateter
hemodiyalizi normalde kisa sureli olarak gergeklesir. Bazi
durumlarda uzun siireli erigsim olusabilir. Ornegin, bir AV fistiliini
veya greftini destekleyen sorunlar oldugunda. Kateter aferez igin
de kullanilabilir. Aferez, bir kan bankasi tesisinde veya hemodiyaliz
merkezinde gergeklesebilir. Hemodiyaliz gibi, aferez tedavileri de
kani kateterden ceker ve ardindan kani kateterden geri déndurur.
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Farkl aferez turleri vardir. Hemodiyaliz kani temizlediginde, aferez
kanin bir bilesenini ayirir ve uzaklastirir.

Sterilizasyon Bilgileri

Acllmamis, hasar gérmemis ambalajda steril ve nonpirojenik olan
icerikler. Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Aksesuar hakkinda
aciklama

Aksesuarin adi

Aksesuar hakkinda agiklama

Kilavuz teli

Diger bilesenler igin bir
yol olarak iglev gordr.

Kilavuz Tel ilerletici

Kilavuz telinin uygulanmasina
yardimci olur.

Uygulama ignesi

Hedefteki damara erisim
igin yerlestirilir.

Tiinel Agici

Kateter icin kas ve deri arasinda
bir cep olusturur.

Hemo-Cath Klips

Uzatilar sabitler.

Soyulabilir introduser

Santral vendz erisim saglamak
igin kullantlir.

Tedaviye ara verilen

Ug Kapagi dbénemlerde kateteri temiz tutar.
o Bir veselin acgikligini bayatmek

Dilator icin i

Bisturi Kesici alet.

Sinnga igne damari deldiginde kanin

geri donmesine yardimci olur.

T Kateteri kontaminasyondan

egaderm

koruyan sargl.

4. Riskler ve uyarilar

Cihaz veya kullanimiyla ilgili yan etkiler yagadidinizi dusunuyorsaniz veya risklerden endise
ediyorsaniz saglik uzmaniniza bagvurun. Bu belge, gerektiginde saglhk uzmaninizla yapilacak
bir konsultasyonun yerini almaz.

Potansiyel risklerin
kontrolu ve
yonetilmesi

e Infeksiyon
e Kanama
[ ]
[ ]

Ocak 2019'den bu yana 36.417 cihaz satildi. Cihazla baglantili
yan etkiler ve riskler vardir. Bunlardan bazilari agagidaki gibidir:

Kateterin Cikmasi
Kateter Replasmani

Bu riskler kabul edilebilir bir seviyeye indirilmigtir. Bu riskler
etikette tarif edilmistir. Cihazin faydasi, alternatiflerin uygun
olmadigi durumlarda hemodiyalize erisimdir. Risklerle
karsilastirildiginda bu faydalar agir basmaktadir.

Mevcut risikler ve
istenmeyen etkiler

e Tromboz

Hemo-Cath® LT kateterinin kullaniminin bazi riskleri vardir.
Bunlardan bazilari asagidaki gibidir:

e Yontemsel Gecikmeler
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infeksiyonlar
Perforasyonlar
Emboli

Kardiyak Olay
Memnuniyetsizilik

Bu riskler diger diyaliz kateterlerinin riskleriyle paraleldir.
Dolayisiyla sadece Medcomp Uriiniine has degildir. infeksiyon
en yaygin karsilasilan tepkilerden biridir. infeksiyon genel
cerrahi midahaleler ve hastaneye yatis ile baglantili olabilir.
infeksiyon her zaman cihazla baglantili olmayabilir.

Artik Risklerin Olgiilmesi
Sikayetler Piyasaya Arz
(1 Ocak 2019 — ([Sonrasi Klinik Takip
HastaArtik 30 Eyliil 2024) | Etkinlik Olaylari
Yaralanma — ——
Kategorisi Satilan Uriin Uzerinde Calisma
Sayisi: 36.417 [Yapilan Uriinler: 495
Olay Basina Olay Basina
Vaka Sayisi Vaka Sayisi
Alerjik Bildirilmedi. 500 Vakada 1 Olay.
Reaksiyon
Kanama 7.0000\faa;ada 1 500 Vakada 1 Olay.
Kardiyak Olay 30'00%};3"3‘13 1| 500 Vakada 1 Olay.
Emboli 30.000 Vakada 1 Bildirilmedi.
Olay.
infeksiyon Bildiriimedi. 10 Vakada 1 Olay.
Perforasyon Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Stenoz Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Doku Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Yaralanmasi
Tromboz Bildirilmedi. 500 Vakada 1 Olay.
Gesitl Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Komplikasyonlar

Uyari ve dnlemler

Hasta tarafindan dikkate edilmesi gereken hususlar ve alinmasi
gereken Onlemler asagidaki gibidir:

» Katetere bakteri girme riskini azaltmak igin, katetere her
erigildiginde buru ve agziniza maske takin.

* Kateter sargisini temiz ve kuru tutun. Sargi her bir diyaliz
seansinda bir tip uzmani tarafindan degistirilmelidir.

* Kateterin veya kateter bdlgesinin suyla temas etmesine izin
vermeyin. Kateter bdlgesinin yakinindaki nem, infeksiyon riskini

beraberinde getirir.
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» Doktorunuzdan kateter infeksiyonunun isaret ve belirtilerini
actklamasini isteyin.

« Kateterin ucundaki kapagdi asla ¢ikarmayin. Diyaliz i¢in
kullaniimazken kateterin kapagi ve klempleri kapali tutulmalidir.

Uygulama boélgesi
guvenligini saglama 1 Ekim 2022 ile 30 Eylil 2024 tarihleri arasinda cihaz igin
eyleminin (FSCA) herhangi bir Grin geri gagirma yapiimadi.

Ozeti

5. Klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi klinik takibin 6zeti

Cihazin Kklinik gegmisine iliskin bazi bilgiler

Hemo-Cath® LT kateteri 1989'dan beri piyasada mevcuttur. CE isareti Kasim 1997’de alindi.
ABD FDA onay tarihi: Mayis 1989. Dahil edilen tim modellerin Avrupa Birligi'nde de temin
edilmesi planlanmistir.

CE isaretinin gerekliliklerinin karsilandigina gésteren klinik kanitlar

Klinik literatar taramasi, amaclandidi sekilde kullanildiginda s6z konusu cihazin guvenligi
ve/veya performansi ile ilgili 13 makale saptamistir. Bu makaleler 342 vaka ile ilgilidir. Dort
hasta duzeyi veri aktivitesinde 495 kateter hakkinda bilgi alinmistir. Bu cihazla ilgili 3 kullanici
anketi temin edildi.

Klinik literatirden ve klinik verilerden elde edilen bulgular, s6z konusu cihazin performansini
desteklemektedir. Hemo-Cath® LT kateteriyle ilgili tim veriler degerlendirmeye alinmistir.
Cihaz amagclandidi sekilde kullanildiginda sagladigi faydalar risklere gore agir basmaktadir.
Cihazin yarari, hekimin diger tedavileri veya konservatif bakimi istenmedigi hastalarda
hemodiyaliz ve aferez yapilmasina izin vermesidir.

Guvenlik

Mevcut gerekliliklere uygunlugunu kanitlamak icin yeterli veri bulunmaktadir. Cihaz guvenlidir;
amacina uygun olarak ve Medcomp tarafindan belirtildigi sekilde ¢alisir. Cihaz, yetiskin ve
pediatrik hastalarda hemodiyaliz ve aferez i¢in uzun sureli vaskdler erisime izin veren son
teknoloji eseri bir Grindar.

Asagidaki hususlar Medcomp tarafindan incelenmigtir:

e Piyasaya Arz Sonrasi Veriler
e Medcomp Bilgilendirme Materyalleri
e Risk Yonetimi Belgeleri

Riskler uygun sekilde gosterilir ve kullanilan son teknolojiyle tutarhidir. Cihazla ilgili riskler,
saglanan faydalarla karsilastinidiginda kabul edilebilir dizeydedir. 1 Ocak 2019 — 30 Eylul
2024 tarihleri arasinda satilan 36.417 Unite hakkinda 134 sikayet geldi. Sikayet orani: %0,368.
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6. Olasi terapotik alternatifler

Alternatif tedavileri disunirken, bireysel durumunuzu degerlendirebilecek saglik uzmaniniza
basvurmaniz onerilir. Bobrek Hastaligi Sonugclari Kalite Girisimi (KDOQI) 2019 klinik uygulama
kilavuzlari, tedaviler icin asagidaki dnerileri desteklemek igin kullaniimistir.

Hemodiyaliz icin Alternatifler:

Kapsaml
Konservatif Bakim

Yasam
memnuniyeti
korunur.

agirlastirabilir.
Tedavi igin

tasarlanmamistir.

Tedavi Avantajlar Dezavantajlar Baslica Riskler
e Stenoz
e Daimi céziim Zaman ister. . Tromb_oz
' Hastalar igneyi e Anevrizma
AV Fistl " Rawters Kyasla bazen kendi «  Pulmoner
komplika$syon orant kendine hipertansiyon
' batirmahdir. e Steal Sendromu
o Septisemi
e islem sonrasi
kanama
Daimi degil. * Infeksiyon
- Kateterde iglev * Tromt_)oz
o !—|_|z!| erisim bozuklugu o Islevsizlesen
Hemodiyaliz |g!rv1| kuIIanlg_Il. yasanabili. katterde azalan
Kateteri o Diger teda\'/lllell'. Saglanan fayda kan e_1k|§| )
arasinda kopru N herkes icin o Kardiyovaskiler
olarak kullanilabilir. ayni diizeyde olaylar
olmayabilir. o Kateter
cevresinde fibrin
kilif olusumu
o Septisemi
* Hemodiyalize Safsizliklarin o Peritonit
kiyasla daha az : . . .
Periton Diyalizi kl)slltlaylm diyet. temizlenmesi * Septisemi
« Hastaneye yatmaya akis ve alanla . S.I.VI agin
sinirhdir. yuklenmesi
gerek yoktur.
e Tromboz
N Donér gerektirir. o Hemoraji
* Daha yl;kﬁek : Belli grﬂptakiler o Ureter tikaniklig
}[’)a$hamd <al ES" igin daha risklidir. | e infeksiyon
Bébrek Transplant | * élﬁr:risuksiu Hasta émirboyu |e Organ reddi
e Dahaaz diyet ilag almalidir. e Olim
kisittamasi llacin yan etkileri | ¢ Miyokardiyal
’ vardir. enfarktus
o Felg
o Daha az kaginilmaz .
semptom y[(]}kij. Klinik durumu o Tedavi KBH ile

iligkili riskleri en
aza indirmeyebilir.
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Aferez igin Alternatifler:

Tedavi Avantajlar Dezavantajlar Baslica Riskler
Daimi cézii e Stenoz
K:,:emt:r}gzum' Zaman ister. . Tromt?oz
e kiyasla daha Hastalar igneyi * Anevrizma
AV Fistul diisii bazen kendi e Pulmoner
usuk kendine hipertansiyon
komplikasyon be? | P y
orant. atirmahdir. . Stea! Sen.dromu
e Septisemi
e Islem sonrasi
kanama
Daimi degil. e Infeksiyon
Hizli erigim Kateterde iglev e Tromboz
icini kullanisl. bozuklugu e lslevsizlesen
Hemodiyaliz Kateteri Diger tedaviler yasvanabilir. katterde azalan
arasinda Saglanan fayda kan akisi
kopri olarak herkes icin o Kardiyovaskiler
kullanilabilir. ayni diuzeyde olaylar
olmayabilir. o Kateter cevresinde
fibrin kilif olusumu
e Septisemi
Coklu inflzyon
kapasitesi. Acil durumlarda
Tedavinin erisim
baslatiimasi saglanamamasi. | ¢ Cikis bolgesi
icin ideal. Cerrahi infeksiyonu
Kolay erigim. mudahale e Vaskuler yaralanma
igne batirma gerektirir. e Trombositopeni
inflizyon CVC'si gerekliligini Cerrahi o Kateter infeksiyonu
minimize eder. midahale e Oklizyon
Hasta daha baglantili riskler. | ¢ Bozulma
rahat hareket Bakim gerektirir. | ¢  Tromboz
eder. Yuksek
Ayakta tedavi infeksiyon ve
goren hastaya tromboz riski.
kolaylik.
Damar hasarini o Cerrahi
azaltir. muadahale i
Gozle gorulmesi gerektirir * llag
o ekstravazasyonlari
daha kolaydir. o Cerrahi i .
. Asindirici miidahale * [Infeksiyon
Portun implante s . < e Tromboembolizm
edilememsi ilaclarin ciltle paglantlll . Ustteki deride
temas etme riskler.
sansini azaltir. e Duzenli yikama doku nekrozu /
Sadece tek bir gerektirir. port ayriimasi
delme iglemi
gerektirir.
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Tedavi

Avantajlar

Dezavantajlar

Baslica Riskler

e Daha uzun

e Kalici olabilir.

e Kozmetik olarak
daha az
rahatsizlik verir.

bekletme stresi.

e Bazen
kadinlarda
meme dokusu
erigimi agnli ve
zor hale getirir.

Periferik intravendz
Kateterler (PIC'ler)

e Cerrahi
mudahale
gerektirmez.

o Daha yuksek
hemoliz
oranlari.

e Hardal gazli
iceren
tedavilerde
kullanilamaz.

e En fazla dort
gunluk
kullanim

suresi.

e Tromboz
o Flebit
e Infeksiyon

Pediatri icin Alternatifler:

Tedavi Avantajlar Dezavantajlar Baslica Riskler

e Tercih edilen .
pediatrik e Kuglk damar .
vaskdler erisim. ygpllarl nedeniyle

e Dahalyi e Kuiguk damarlara z:\'z(zzkazm
¢6zlinen klirensi. sahip ¢ocuklarda egilimip

AV Fistul o Katetere kiyasla teknik zorluk. . Primer-
daha dusuk e Bazl hasta ebadi basanisizlik ve
komplikasyon orani. icin uygun degil. o

« Daha diisik terkerl; erisim
infeksiyon ve rombozu.
tromboz riski.

o Hizl baslangicl o Kayda deger
bdbrek yetmezliginde e Yiiksek infeksiyonu morbidite ve
mukemmel oranlari mortalite ile

Hemodiyaliz _bir alternatif. o Yijksek-yetersizlik/ potane.;iyel
Kateteri e Igne batirmanin degistirme orani komplikasyonlar.
olmadigi durumlarda : ) e Olasi Aritmi
kullanilabilme ézeliigi. | © FPotansiyelolarak | o oo ensz
- yetersiz tedavi. .
o Kalp yetmezIigi sistemde kalici
riskinde azalma. hasar.
e Uzun vadeli
basari, enfeksiyoz o Kateter cikis
Periton e Cocuklar igin komplikasy(_)nlar yeri ve tinel
Diyalizi en uygunu. ve kademeli infeksiyonu
ultrafiltrasyon o Peritonit
yetersizligi ile
sinirlidir.
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Tedavi Avantajlar

Dezavantajlar

Baslica Riskler

o Geligmis dogrusal
blylime ve sosyal ve
entelektlel gelisimde
kayda deger
ilerlemeler igin
potansiyel.

e Cocuklarda greft
sagkalimi yaklasik
12-15 yildir.

Bdbrek
Transplanti

Omiir boyu kanser
riskinde artis.
Yeni dodanlar
ve bebeklerin
bedenleri
transplant alacak
kadar blyuk
olmayabilir.
Hastalarin genel
olarak 8-10 kg
civarinda olmasi
gerekir.

e infeksiyonlar,
nakil sonrasi
lenfoproliferatif
bozukluklar ve
malignite

o  Greft reddini
teshis etmek
zor olabilir.

7. Kullanicilar igin tavsiye edilen egitim

Kateter, kalifiye, lisansli bir doktor veya baska bir kalifiye saglik uzmani tarafindan doktor
gbzetiminde takilmali, yonlendirilmeli ve ¢ikariimalidir. Bazi durumlarda evde hemodiyaliz
icin uygun olabilecek hastalar kateterin disg baglantilarina midahale edebilir.

Uluslararasi Hemodiyaliz Dernegi kilavuzlarina bagvurun. Evde diyaliz dneriliyorsa, kapsamli
bir egitimden gegersiniz. Egitim programinin amaglari asagidaki gibidir:

1) Diyalizi evde guivenle yapmaniz igin size bilgi verir.
2) Hastaliginizi izlemenizi ve yénetmenizi saglar.
3) Evde hemodiyalizle baglantili korku ve kisitlamalarla basa ¢ikmaniza yardimci olur.

ideal hemsgire hasta-egitmen orani tipik olarak 1:1 oranindadir. Egitim programi hazirlanir.

Egitim 6zel ihtiyaglariniz icin kisisellestirilir.

Kisaltmalar Tanim

AV Arteriyovendz

CE Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu)
KBH Kronik Bobrek Hastaligi

cm santimetre

CMR Kanserojen, mutajenik, reprotoksik

CvC Santral Veno6z Kateteri

F Fransiz (kateterin kalinligr)

FDA Birlesik Devletler Gida ve ilag Dairesi

FSCA Uygulama Bolgesi Guvenligini Saglama Eylemi
WY, intravendz
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KDOQI Bobrek Hastaligi Sonugclari Kalite Girigimi
PA Pensilvanya

PIV Periferik intravendz Kateterler

SSCP Guvenlik Ve Klinik Performans Ozeti
USA Amerika Birlesik Devletleri

wiw Kilo-Boy Orani

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

Belge Numarasi: SSCP-008
Sdarim 4.00

Belge Revizyonu: 6
QA-CL-200-1 (Sayfa 40 / 40)



