OHUTUSE JA KLIINILISE SOORITUSE KOKKUVOTE
SSCP-011

Canaud- kateetrikomplektid

OLULINE INFO

Kaesolev ohutus- ja Kliiniliste tulemuste kokkuvdte on mdeldud selleks, et vdimaldada Uldsusele
juurdepaasu ajakohastatud kokkuvdttele seadme ohutuse ja kliiniliste tulemuste peamistest
aspektidest.

Kaesolev SSCP ei ole mbéeldud asendama kasutusjuhendit kui pdhidokumenti seadme ohutu
kasutamise tagamiseks, samuti ei ole see mdeldud diagnostiliste voi terapeutiliste soovituste
andmiseks ettenahtud kasutajatele voi patsientidele.

Kohalduvad dokumendid
Dokumendi thdp Dokumendi pealkiri / number
DHF 06002
'MDR Dokumentatsioonl“ | MDR-011
failinumber

Versioonide ajalugu

Versioon Kuupaev CR# Autor Muudatuste kirjeldus Valideeritud

1 050CT2021 | 26536 RS OKTK kohaldamine O Jah, see

versioon on
teavitutatud
organi poolt
valideeritud
jargnevasse
keelde: Inglise
O Ei, teavitatud
organ pole seda
versiooni
valideerinud,
sest tegu on
Klassi lla voi llb
implanteeritava
seadmega

2 15MAR2022 | 27030 RS Plaaniline uuendus SSCP | ] Jah, see

jaoks versioon on
teavitutatud
organi poolt
valideeritud

Dokumendi number: SSCP-011 Dokumendi versioon: 7
Versioon 4.00 QA-CL-200-1 (Lehekiilg 1 28)



jargnevasse
keelde: Inglise
[ Ei, teavitatud
organ pole seda
versiooni
valideerinud,
sest tegu on
Klassi lla véi llb
implanteeritava
seadmega

3 01AUG2022 | 27030 RS Plaaniline uuendus; O Jah, see
Uuendatud SSCP versioon on
vastavalt standardile teavitutatud
CER-011_D. Taiendavalt organi poolt
lisati jargnevad valideeritud
elemendid: Pohilised jargnevasse
UDI-DI, SRN, teavitatud keelde: Inglise
organi nimi ja tihtne O Ei, teavitatud
identifitseerimisnumber, organ pole seda
EMDN-nomenklatuur, versiooni
jaakriskide valideerinud,
kvantifitseerimine, sest tegu on
alternatiivsete Klassi lla véi llb
ravimeetoditega seotud implanteeritava
eelised ja riskid, koduse seadmega
hemodialiiiisi jaoks
noutav koolitus ja
akroniiumide tabel.

4 19SEP2022 | 27293 | GM Lisatud taiendav info Jah, see
tilevaate 3. ritta 8. jagu on | versioon on
ajakohastatud, et viia see | teavitatatud
vastavusse koige organi poolt
ajakohasemate valideeritud
Uhtlustatud standardite jargnevasse
ja kohaldatavate uhiste keelde: Inglise
spetsifikatsioonide (CS) O Ei, teavitatud
nouetega.Jaakriskide organ pole seda
kvantifitseerimist on versiooni
ajakohastatud, et viiasee | \5jideerinud,
vastavusse IFU kahjude sest tegu on
kategooriatega. Klassi lla véi llb

implanteeritava
seadmega

5 10JUL2023 | 28266 GM Perioodiline varskendus; | J Jah,
Varskendatud vastavalt teavitatud
CER-011 versioonile E asutus on selle

versiooni
valideerinud
jargmises
keeles: Inglise
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O Ei, teavitatud
asutus ei ole
seda versiooni
valideerinud,
kuna tegemist
on lla voi llb
klassi
implanteeritava
seadmega.

6 01JUL2024 | 29460 GM Perioodiline varskendus; O Jah,
Varskendatud vastavalt teavitatud
CER-011 versioonile F asutus on selle
versiooni
valideerinud
jargmises
keeles: Inglise
O Ei, teavitatud
asutus ei ole
seda versiooni
valideerinud,
kuna tegemist
on lla voi llb
klassi
implanteeritava
seadmega.

7 05SEP2025 | 25- GM Perioodiline varskendus; O Jah,

0171 Varskendatud vastavalt teavitatud
CER-011 versioonile G asutus on selle
versiooni
valideerinud
jargmises
keeles: Inglise
O Ei, teavitatud
asutus ei ole
seda versiooni
valideerinud,
kuna tegemist
on lla voi llb
klassi
implanteeritava
seadmega.
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KASUTAJAD/TERVISHOIUTOOTAJAD

Jargnev info on mdeldud kasutajatele/tervishoiutdotajatele. Sellele infole seal jargneb patsientidele

moeldud kokkuvote.

1. Seadme tuvastus ja uldinfo

Seadme kaubanimi/nimed

Canaud kateetrid

Tootja nimi ja aadress

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

Tootja ainus
registreerimisnumber (SRN)

US-MF-000008230

Pohiline UDI-DI 00884908283NH
Meditsiiniseadme nomenklatuuri ) o505 _ 1iisjy hemodialiiisi katester ja komplektid
kirjeldus / tekst

Seadme klass

Sellele seadmele esimese CE
sertifikaadi maaramise kuupaev

November 1993

Volitatud esindajanimi ja SRN

Euroopa regulatoorne ekspert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Saksamaa

SRN: DE-AR-000005009

Teavitatud organi nimi ja Uksik
identifitseerimisnumber

BSI Netherlands
NB2797

Kaesoleva dokumendi kohaldamisalasse kuuluvad seadmed on kdik pikaajalise hemodialtusi
kateetri komplektid. Seadme partiinumbrid on organiseeritud mitmesse kategooriasse.

Neid seadmeid turustatakse protseduurikandikutena erinevates seadistustes koos tarvikute
ja lisaseadmetega (vt jactist "Seadmega koos kasutamiseks mdeldud tarvikud").

Seadme variandid

Variandi kirjeldus

Osa number

10F x 40cm Canaud

3320

Protseduurikandikud:

Kataloogikood | Osa number | Kirjeldus

MCCA1040K-A | 3320 10F x 40cm Canaud kateetrikomplekt

MCCA1040S-A | 3320 10F x 40cm Canaud kateetrikomplekt

MCCC1040K-A | 3320 10F x 40cm Canaud kateetrikomplekt jaigastuva
stiletikomplektiga

MCCC1040S-A | 3320 10F x 40cm Canaud Uksik kateetrikomplekt kdrvastuva
stiletikomplektiga
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Protseduurikandikute seadistused:

Seadistuse tiiip

Komplekti komponendid

Canaud duaalne

kateetrikomplekt

hemodiallusi duaalne

(2) Kateeter

(2) 1.5mm valismddtmed 1,05mm 1.05mm sisemodtmed x 400mm
(40CM ) stilett

(2) 1.3mm valismddétmed 1.0mm sisemdo6tmed x 70mm (18GA)
Manustusndel

(2) 0.97mm x 70cm (.038) Juhttraat J (R 3mm) otsik

(2) Juhtseade

(2) 3.6mm ID x 15¢cm (10F) Dilataator

(1) Arteriaalne pikenduskomplekt

(1) Venoosne pikenduskomplekt

(2) Kateetri pistik
(1) Patsiendi ID-kaart
(1) Patsiendi teabepakett

10F x 40cm Canaud
Uhe luumeniga
Hemodialuusi
Uhekordse kateetri
komplekt

)
)
|
(2) Kinnitatav dmblussiib
)
)
)
)

(1) Kateeter

(1) 1.5mm valismédtmed 1,05mm 1.05mm sisemddtmed x 400mm
(40CM) stilett

(1) 1.3mm valismdétmed 1.0mm sisemdo6tmed x 70mm (18GA)
Manustusndel

(1) 0.97mm x 70cm (.038) Juhttraat J (R 3mm) otsik

(1) Juhtseade

(1) 3.6mm sisemd6tmed x 15cm (10F) Dilataator

(1) Pikenduskomplekt

(1) Kinnitatav dmblussiib

(1) Patsiendi ID-kaart
(1) Patsiendi teabepakett

10F x 40cm Canaud
Uhe luumeniga
hemodiallusi
topeltkateeter koos
jaigastuva stileti
komplektiga

)
)
;
(1) Kateetri pistik
)
)
)

(2) Kateeter

(2) 1.5mm valismoétmed 1,05mm 1.05mm sisem6dtmed x 400mm
(40CM) stilett

(2) 2.4mm valismodtmetega x 161mm adapteri jaigastuv stilett

(2) 1.3mm valismodtmed x 1.0mm sisemddtmed x 70mm (18GA)
manustusnoel.

(2) 0.97mm x 70cm (.038) Juhttraat J (R 3mm) otsik

(2) Juhtseade

(2) Tunneldaja

(2) 3.6mm ID x 15cm (10F) Dilataator

(1) Arteriaalne pikenduskomplekt

(1) Venoosne pikenduskomplekt

(2) Kinnitatav dmblussiib

(2) Otsakork

(2) 2-0 siididGmblus

(1) Patsiendi ID-kaart

(1) Patsiendi teabepakett

10F x 40cm Canaud
Uhe luumeniga
hemodiallusi
topeltkateeter koos

)
)
)
)
g
(2) Kateetri pistik
)
)
)
)
)

(1) Kateeter

(1) 1.5mm valismédtmed 1,05mm 1.05mm sisemddtmed x 400mm
(40CM) stilett

(1) 2.4mm valismdotmetega x 161mm adapteri jaigastuv stilett
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Seadistuse tiiiip

Komplekti komponendid

jaigastuva stileti
komplektiga

(1) 1.3mm valismddtmed x 1.0mm sisemdotmed x 70mm (18GA)
manustusndel.

(1) 0.97mm x 70cm (.038) Juhttraat J (R 3mm) otsik

(1) Juhtseade

(1) Tunneldaja

(1) 3.6mm ID x 15cm (10F) Dilataator
(1) Pikenduskomplekt
(1) Kinnitatav dmblussiib
(1) Kateetri pistik

(1) Otsakork

(1) 2-0 siididmblus

(1) Patsiendi ID-kaart
(1) Patsiendi teabepakett

2. Seadme kasutusostarve

Kasutusnaidustus

Vastavalt toote kasutusjuhendile (IFU 40777-1BSI) on Canaud kateetrid
mdeldud kasutamiseks taiskasvanud patsientidel, kellel puudub
funktsionaalne pusiv veresoonte juurdepaas voi kes ei ole kandidaadid
pusivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle jaoks on kvalifitseeritud,
litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik tsentraalne veenivaskulaarne
juurdepaas hemodiallusi jaoks. Kateeter on moeldud kasutamiseks
regulaarseks vaatluseks ja kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele
hindamiseks. See kateeter on ainult GUhekordseks kasutuseks.

Naidustus(ed)

Vastavalt toote kasutusjuhendile (IFU 40777-1BSI) on Canaud kateetrite
tooteperekonna kateetrid naidustatud Ithiajaliseks voi pikaajaliseks
kasutamiseks, kui veresoonte juurdepaas on vajalik 14 paeva voi kauem
hemodiallusi eesmargil.

SihtrGhm(ad)

Canaud kateetrid kateetrid on ette nahtud kasutamiseks pediaatrilistel
patsientidel, kellel puudub funktsionaalne pusiv veresoonte juurdepaas
vOi kes ei ole kandidaadid pusivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle
jaoks on kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik
tsentraalne veenivaskulaarne juurdepaas hemodiallusi jaoks. Kateeter ei
ole mdeldud kasutamiseks lastel.

Vastunaidustused
jalvoi piirangud

Toote kasutusjuhendi jargi (IFU 40777-1BSI) on Canaud kateetritel
jargmised hoiatused:

e Teadaolev voi kahtlustatav allergia mistahes kateetri voi komplekti
komponendi osas.

e Seade on vastunaidustatud tdsise, kontrollimata koagulopaatia
voi trombotsitopeenia korral.
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3. Seadme kirjeldus
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Joonis 1: Canaud kateetrid

Seadme kirjeldus

Canaud kateeter on pikaajaline Uksiku luumenikuga kateeter. Sihtveeni
sisestatakse kaks kateetrit, mida kasutatakse vere eemaldamiseks ja
tagasisaatmiseks kahe eraldi kanali (lume) kaudu. Adapteri nahaalusel osal on
nahaalusesse luumenisse kinnitamiseks okastega varras. Iga adapteri kulge
kinnitatud dmblust kasutatakse kateetri kinnituseks tunnelis. Kateeter sisaldab
baariumsulfaati, et hdlbustada visualiseerimist Iabivalgustuse voi
rontgenulesvétte all. Kateetrit on testitud voolumaaraga kuni 500 mL/min.

Patsiendi
kudedega
kontaktis olevad
materjalid/ained

Alljargnevas tabelis esitatud protsendid pdhinevad Canaud kateetri kaalul
(7,4159).

Materjal % Kaal (k/l)

Polluretaan 32,83
Atsetaalkopolimeer 18,51
Silikon 35,86
Nailon 6,47
Baariumsulfaat 6,33

Markus: Vastavalt kasutusjuhendile on seade vastunaidustatud
patsientidele, kellel on teadaolev vdi kahtlustatav allergia eespool
nimetatud materjalide suhtes.

Markus: Roostevaba terast sisaldavad tarvikud voivad sisaldada kuni 4%
CMR aine koobalti mahust.

Info meditsiiniliste
ainete kohta
seadmes

Ei kohaldu
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Kuidas seadme
oma ettenahtud
tegevusreziimi
saavutab

Hemodialltsi kateetrid on keskselt ligipadsutorudesse paigutatud. Tulpiline
hemodiallilsi kateeter kasutab 6hukest, paindlikku toru. Kateetril on kaks eraldi
toru Toru 18heb suurde veeni. See veen on tavaliselt sisemine kaelaveen. Veri
valjub labi kateetri Gihe luumeni. Veri voolab dialliisimasinasse labi eraldi
torukomplekti. Seejarel veri td6deldakse ja filtreeritakse. Veri naaseb patsienti
labi teise luumeni. Seda seadet kasutatakse, kui dialtius peab kohe algama.
Patsientidel ei pruugi olla funktsioneerivat AV fistulit voi siirikut. Kateetri
hiimodiallls on tavaliselt lthiajaline. Moningal juhul vdib esineda pikaajaline
ligipaas. Naiteks kui esinevad probleemid AV fistuli voi siiriku toetamisel.

Steriliseerimisinfo

Sisu on steriilsed ja mitteplrgeenses avamata, kahjustamata pakendis.
Steriliseeritud etileenoksiidiga.

Eelmised
pdlvkénnad /
variandid

Eelmise pdlvkonna nimi Erinevused praegusest seadmest

TwinCath, DualCath

¢ Enne CE-margistuse kuupaeva
turustas sarnase nimetusega
seadet Vygon (Lansdale, PA

o Aastatel 1996-1998 trukiti
seadmele tekst "Tesio".

Tarvikud on
moeldud
kasutamiseks
kombinatsioonis
Tesio® kateetrita

Tarviku nimi

Tarviku kirjeldus

Juhtjuhe

Uldiseks intravaskulaarseks
kasutamiseks, et holbustada
meditsiiniseadmete selektiivset
paigutamist anatoomiasse.

Manustusnoel

Kasutatakse juhtetraatide
perkutaanseks sisestamiseks.

Stilett

Aitab kaasa kateetri sisestamisele

Pistik

Kateetri luumeni blokeerimiseks ja
verekaotuse valtimiseks parast
sisestamist ja enne adapteri kinnitamist.

Jaigastuv stilett

Aitab kaasa laienduse sisestamisele

Tunneldaja

Subkutaanse tunneli loomiseks
kasutatud instrument

Juhik

Abi juhttraadi viimiseks sihtveeni.

Kinnitatav Omblussiib

Eemaldatav dmblussiib on mdeldud
kateetri tdiendavaks kinnitamiseks ja
valjumiskoha liikumise vahendamiseks.

Kateetri kinnitamine keha kilge siidist

2.0 Omblus must punutud, steriilne
mitteabsorbeeruv dmblusnoel
Médeldud perkutaanseks sisenemiseks

Dilaaator anumasse, et laiendada anuma avaust
kateetri paigutamiseks veeni.

Otsakork Kateetri puhtana hoidmiseks ning selle

keermete kaitsmiseks ravide va hel.

4. Riskid ja hoiatused

Jaakriskid ja
soovimatu moju

Kaik protseduurid kujutavad endast riski. Medcomp on rakendanud
riskijuhtimisprotsesse, et ennetavalt leida ja leevendada neid riske nii palju
kui vdimalik, ilma et see mdjutaks negatiivselt seadme kasu ja riski suhet.
Parast leevendamist jadvad jaakriskid ja selle toote kasutamisest tulenevate
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korvaltoimete voimalus alles. Medcomp on kindlaks teinud, et kdik jaakriskid

on vastuvoetavad.

Jaakkahjustuse tilip

Voimalikud kahjudega seotud
korvaltoimelised siindmused

Veritsus

Veritsus (Voib olla tésine)

Femoraalarteri verejooks

Retroperitoneaalne verejooks

Hematoom

Sltdamejuhtum

Sldame aritmia
Slidame tamponaad

Embolism

Ohuemboolia

Infektsioon

Bakterieemia
Endokardiit
Valjumiskoha infektsioon
Septitseemia
Tunneli infektsioon

Perforatsioon

Alumise 6dnesveeni punktsioon
Veresoonte haavandumine
Veresoonte perforatsioon
Pneumotooraks
Parema arteri punktsioon
Subklaavi arteri punktsioon
Ulemise ddnesveeni punktsioon

Tromboos

Keskne veenitromboos
Luumeni tromboos
Subklaaviveeni tromboos
Vaskulaarne tromboos

Mitmesugused tusistused

Brahiaalpleksi vigastus
Femoraalnarvi kahjustus

hemotooraks
Pleura vigastus
Rindkere dukti vigastus
Veeni stenoos

Jaakriskide kvantifitseerimine

Patsiendi _ PMS kaebused (1_.. PMCF siindmused
s ne . jaanuar 2016 - 31. marts
jaakkahjufie 2025)
kategooria  Iri i miitidud: 30 881 | Uhikuid uuritud: 1 028
% seadmetest % seadmetest
AIIerg!Ilne Ei ole teatatud Ei ole teatatud
reaktsioon
Veritsus 0,06% 1,26%
Sudamejuhtum 0,003% Ei ole teatatud
Embolism 0,01% Ei ole teatatud
Infektsioon Ei ole teatatud 17,02%
Perforatsioon Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Stenoos Ei ole teatatud 0,39%
Kudede vigastus Ei ole teatatud Ei ole teatatud
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Tromboos Ei ole teatatud 1,65%

Mitmesugused
tUsistused

Ei ole teatatud Ei ole teatatud

Hoiatused ja
ettevaatusabinéud

Koik hoiatused ja ettevaatusabindud on labi vaadatud riskianaltitsi, PMSi ja
kasutatavuse testimise alusel, et kinnitada teabeallikate jarjepidevust.
Toote kasutusjuhendi jargi (IFU 40777-1BSI) on Canaud kateetritel
jargmised hoiatused:

. Mitte sisestada kateetrit tromboosiga veresoontesse.

. Mitte juhttraati voi kateetrit edasi llikata, kui kohatakse ebatavalist
vastupanu.

. Mitte sisestada ega eemaldada juhttraati jbuga mistahes

komponendist. Kui juhttraat saab kahjustada, tuleb juhtetraat ja kdik sellega
seotud komponendid eemaldada koos.

. Arge steriliseerige kateetrit ega tarvikuid tGhelgi meetodil.

. Sisu on steriilsed ja mitteplrgeenses avamata, kahjustamata
pakendis. STERILISEERITUD ETULEENOKSIIDIGA

. Arge kasutage kateetrit voi tarvikuid uuesti, kuna seadet ei pruugita

piisavalt puhastada ja dekontamineerida, mis voib pdhjustada
saastumist, kateetri lagunemist, seadme vasimust voi
endotoksiinireaktsiooni.

. Arge kasutage kateetrit vi tarvikuid, kui pakend on avatud voi
kahjustunud.

. Arge kasutage kateetrit v6i tarvikuid kui tootel on nahtavaid kahjusid
vOi kasutusaeg on méoédunud.

. Arge kasutage pikendustoru ega kateetri luumeni laheduses
teravaid instrumente.

. Arge kasutage seideme eemaldamiseks kaare.

. Arge kasutage selle silikoonkateetri puhul koha hooldamiseks

joodipreparaate.

Canaud kateetri kasutusjuhendis loetletud ettevaatusabinéud on jargmised:

. Uurige enne ja parast iga ravi kateetri luumenit ja pikendusi
kahjustuste osas.

. Onnetuste ennetamiseks tagage kdigi korkide ja vereliinide
Uhenduste ohutus enne ravi ja nende vahel.

. Kasutage selle kateetriga ainult Luer-lukuga (koonilisi) konnektoreid.
. Harva juhuse korral, kui sisestamise voi kasutamise ajal eraldub

keskosa vdi konnektor ménest komponendist, rakendage kd&iki vajalikke
meetmeid ja ettevaatusabindusid, et valtida verekaotust vdi Shuembooliat,
ning eemaldage kateeter.

. Enne kateetri paigaldamise katsetamist veenduge, et olete kursis
voimalike tUsistustega ja nende erakorralise raviga, kui moni neist peaks
tekkima.

. Verejoonte, sustalde ja korkide korduv liigne pingutamine vahendab
konnektori kasutusiga ja voib pohjustada konnektori voimaliku rikke.

. Kateeter saab kahjustada, kui kasutatakse klambreid, mis pole
komplektiga kaasas.

. Valtige klemmimist Luer-luku ja kateetri jaoturi [aheduses. Torude
korduv klammerdamine samas kohas vdib torustikku nérgestada.
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. Kasutage selle kateetriga ainult Medcomp® Canuad adaptereid. Kui
I6ikate kateetri soovitud pikkusele, veenduge, et luumen on Idigatud
ruudukujuliselt ja et Glejadanud kateetri luumen ei ole kahjustatud.

Taiendavad hoiatused ja ettevaatusabindud, mis on loetletud kanaudi
kateetri infokirjeldustes, on jargmised:

. Selle kateetri paigaldamisel patsientidele, kes ei suuda stigavalt
sisse hingata vai kinni hoida, on arstil tungivalt soovitatav kaalutled
. Ventilatsioonitoetust vajavatel patsientidel on subklaaviaveeni

kantulimise ajal suurenenud pneumotooraksi risk, mis voib pdhjustada
tUsistusi.

. Subklaviaveeni pikaajaline kasutamine voib olla seotud
subklaviaveeni stenoosiga.
. Sisestatud traadi pikkus soltub patsiendi suurusest. Jalgige kogu

protseduuri jooksul patsienti aritmia osas. Patsienti peaks selle protseduuri
ajaks panema sidamemonitori killge. Kui juhttraadil lubatakse paremasse
aatriumisse jouda, vdib esineda siidamearutmiaid. Juhttraati peaks selle
protseduuri kaigus turvaliselt hoidma. Sisestatud traadi pikkus soéltub
patsiendi suurusest. Jalgige kogu protseduuri jooksul patsienti ariitmia
osas. Patsienti peaks selle protseduuri ajaks panema sidamemonitori
kulge. Kui juhttraadil lubatakse paremasse aatriumisse jouda, vdib esineda
stdamearutmiaid. Juhttraati peaks selle protseduuri kdigus turvaliselt
hoidma.

. ARGE haarake ja tdmmake juhttraati enne J-Straighteneri
vabastamist. Juhttraat voib kahjustuda, kui seda tbmmatakse vastu J-
Straighteneri tokkeid.

. ARGE painutage kesta/diletaatorit sisestamise ajal, kuna
painutamine pdhjustab kesta enneaegset rebenemist. Hoidke juhikut otsiku
lahedal I8hedal (umbes 3 cm kaugusel otsast), kui sisestate selle algselt l1abi
nahapinna. Juhiku edasilikumiseks veeni suunas haarake juhikust paar
sentimeetrit algsest haaramiskohast kérgemal ja vajutage juhikut allapoole.
Korrake protseduuri kuni hillss/dilataator on taielikult sisestatud.

. Arge kunagi jatke kesta paigale plsiva kateetrina. Esineb kahju
veenile.

. Arge tunneldage labi lihase.

. Kasutage pikendusadapteri paigaldamisel luumenile darmist
ettevaatust, et valtida luumeni kahjustamist.

. Veenduge, et kogu 6hk on kateetrist ja laiendustest valja imetud.
Vastasel juhul vdib tekkida 6huemboolia.

. Arge keerake adapterit ja/vdi kompressioonipistikut rohkem kui

poole pdorde vorra, sest luumen voib kokku tdmbuda, mis véib pdhjustada
halba verevoolu.

. Kateetri paigaldamise kontrollimata jatmine vdib pohjustada tdsiseid
traumasid vdi surmaga I6ppevaid tusistusi.

. Klammerdage kateeter ainult kaasasolevate klambritega.

. Pikendusklambrid peaks avama vaid aspiratsiooniks, loputuseks ja
diallUsiraviks.

. Vaadake alati 18bi haigla voi Uksuse protokoll, vdimalikud tUsistused

ja nende ravi, hoiatused ja ettevaatusabindud enne mis tahes mehhaanilise
vOi keemilise sekkumise teostamist kateetri toimimisprobleemide korral.
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Jargmisi protseduure peaks proovima ainult arst, kes on kursis
asjakohaste tehnikatega (kateetrilukk, kateetri eemaldamine).

HIV-ga vdi muude vere kaudu levivate haigustekitajatega
kokkupuutumise ohu téttu peaksid tervishoiuttotajad koikide patsientide
hooldamisel alati kasutama universaalseid vere ja kehavedelikega seotud
ettevaatusabindusid.

Enne kateetri eemaldamist vaadake alati 1abi haigla voi Uksuse
protokoll, véimalikud tlsistused ja nende ravi, hoiatused ja
ettevaatusabindud.

Kateetri eemaldamisel ARGE kasutage teravaid, jarske ligutusi ega
liigset jdudu; see voib kateetri katki rebida. Vabasta luumen enne
eemaldamist koest.

Muud olulised
ohutusaspektid

(Nt ohutute
parandustegevuste
vali jne.)

Ajavahemikul 01. jaanuarist 2020 kuni 31. martsini 2025 esitati 51 kaebust
28 740 mutdud Uhiku kohta, mis annab Uldise kaebuste maara 0,18%.
Surmaga seotud siindmusi ei esinenud. Ukski siindmus ei kutsunud
Ulevaatuse perioodil esile tagasikutsumist.

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

Teemakohase seadmega seotud Kliiniliste andmete kokkuvéte

Alljargnevas tabelis on esitatud igas kliinilises andmeallikas tuvastatud ja kliinilise tulemuslikkuse
hindamiseks kasutatud seadme paigaldamise juhtumite numbrid.

Kliiniline kirfjandus | PMCF andmed | Juhtumit kokku AESTEREE LT RS
vastused
3375 1028 4403 0

Medcomp® kateetrid

Kliinilist tulemuslikkust ja ohutust mdddeti parameetrite abil, sealhulgas, kuid mitte ainult,
viibimisaeg. Kateetri sisestamise tulemus ja korvaltoimete arv. Nendest uuringutest saadud
kriitilised Kliinilised parameetrid vastasid standarditele, mis on satestatud teaduse ja tehnoloogia
arengu suunistes. Uheski kliinilises tegevuses ei tuvastatud ettendgematuid kdrvaltoimeid ega
muid kdrgeid kdrvaltoimete esinemissagedusi.

labivad ja peavad labima simuleeritud kasutuskatsed, mille eesmark on

jaljiendada kasutamist 3 korda nadalas 12 kuu jooksul, mis on osa seadme arendamisest.
Canaud kateeter labis testid. Medcomp® kateetrid labivad ja peavad labima simuleeritud
kasutuskatsed, mille eesmark on jaljendada kasutamist 3 korda nadalas 12 kuu jooksul, mis on
osa seadme arendamisest. Avaldatud Kliinilises kirjanduses ei keskenduta neil pdhjustel alati

kateetri flUsilisele elueale. Canaud kateetri puhul oli 738 kateetri 14,2 paeva [vahemik: 3 kuu kuni
10 aastane] kasutusaeg, mis on tuvastatud seni teatatud kliinilises kasutuses. Selle teabe pohjal
on 6.5F Canaud kateetri kasutusaeg 12 kuud; otsus kateetri eemaldamise ja/v6i asendamise
kohta peaks siiski pohinema kliinilisel tulemuslikkusel ja vajadusel, mitte mingil eelnevalt kindlaks
maaratud ajahetkel.

Kokkuvote samavaarse seadmega seotud kliinilistest andmetest (vajaduse korral)

Seadme Kliinilisel hindamisel ei kasutatud samavaarset seadet.

Turueelsete uuringute Kliiniliste andmete kokkuvéte (kui kohaldub)
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Seadme Kliiniliseks hindamiseks ei kasutatud turueelseid Kliinilisi seadmeid.

Kliiniliste andmete kokkuvote teistest allikatest:

Allikas: Avaldatud kirjanduse kokkuvote

Kokkuvéte: Kliinilise tdendusmaterjali kirjanduse otsinguga on leitud nelikimmend kuus
avaldatud kirjandusartiklit, mis esindavad 404 Canaud-seadmeperekonna spetsiifilist juhtumit
ja lisaks 2 968 segakohordi juhtumit, mis hélmavad Split Cath® seadmeperekonda. Artiklite
hulgas on ks randomiseeritud kontrollitud uuring (Klouche et al., 2007), viis prospektiivset
uuringut (Jean et al., 2001, Karaaslan et al., 2001, Canaud et al., 2002, Lemaire et al., 2009,
Heng et al., 2011), Uks retrospektiivne uurimus (Jean et al., 2009, Beaussart et al., 2012,
Canaud et al., 2023, Canaud et al., 2023), ja neli kontrollimata uuringut (Aljure et al., 1998,
Leblanc et al., 1998, Cardelli et al., 1998, Cardelli et al., 2001).
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Canaud B, Leray-Moragues H, Kerkeni N, Bosc JY, Martin K. Effective flow performances and
dialysis doses delivered with permanent catheters: A 24-month comparative study of
permanent catheters versus arterio-venous vascular accesses. Nephrology Dialysis
Transplantation. 2002;17(7):1286-1292.

Canaud, B., Leray-Moragues, H., Chenine, L., Morena, M., Miller, G., Canaud, L., & Cristol, J.
P. (2023). Comparative Clinical Performances of Tunneled Central Venous Catheters
versus Arterio-Venous Accesses in Patients Receiving High-Volume Hemodiafiltration:
The Case for High-Flow DualCath, a Tunneled Two-Single-Lumen Silicone
Catheter. Journal of Clinical Medicine, 12(14), 4732.

Canaud, B., Leray-Moragues, H., Klouche, K., Morena, M., Chenine, L., Miller, G., & Canaud,
L. (2023). Percutaneous Placement and Management of High-flow Catheter for
Hemodialysis: The Case for DualCath, Two-tunneled, Single-lumen Silicone
Catheters. Indian Journal of Vascular and Endovascular Surgery, 10(4), 270-275.
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lock-related bleeding when using indwelling venous catheter in haemodialysis.
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velocity dilution. American Journal of Kidney Diseases. 1998;31(1):87-92.

Lemaire X, Morena M, Leray-Moragués H, et al. Analysis of risk factors for catheter-related
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Allikas: PMCF_LTHD_212

Fichier Canaud andmebaas omandati Hemotechilt 11. veebruaril 2020. Kateetripaigutuste hulka
kuuluvad ka need, mida on teinud prof. Bernard Canaud Montpellier University Hospital haiglas.
Seda andmebaasi ajakohastati andmete kogumise perioodil 10. oktoober 1990 - 26. méarts 2012.

Medcomp Canaud kateetrite kasutamise tegelikke tulemuslikkuse andmeid moodeti vastavalt
avaldatud kirjandusest parinevatele ohutus- ja tulemuslikkuse kriteeriumidele. Anallusiks
kasutatud 1028 juhtumit tletasid PMCF_LTHD 212 Protokollis kirjeldatud 89 valimi suurust.
Jargmised tulemusnaitajad kinnitati Medcomp Canaud pikaajaliste hemodiallUsi kateetrite kohta
avaldatud kirjanduses avaldatud ohutus- ja tulemuslikkuse tulemusnaitajatega kooskdlas olevaks:

e Viivitusaeg (212,56 paeva 95%CI: 192.06 — 233.07)

e Protseduurilised tulemused (96.21% 95%CI: 95% - 97,4%)

o Kateetriga seotud vereringeinfektsiooni (CRBSI) maar (0,35 1000 kateetripaeva kohta
95% Cl: 0-0.43)

e Tunneli infektsiooni maar (arv 1000 kateetripdeva kohta95% CI: 0 — 0.23)

e Valjumiskoha infektsiooni maar (1000 kateetripdeva kohta95% CI: 0 — 0.34)

e Veenitromboosiga seotud kateeter (CAVT) maar ( 0,08 1000 kateetripdeva kohta 95%Cl:
0-0.12)

Prantsusmaal jalgitakse kateetri kaitlemist vastavalt parimatele tavadele ja kateetri kaitlemise
pohimotetele, mis hélmavad ranget ja hoolikat higieenilist kaitlemist (Canaud et al. & Lemaire et
al.) steriilse barjaari loomiseks (steriilne hommikumantel, kindad, eesriie, mask jne). kaasates
kaks inimest ja tuginedes kateetri sulgemisele erinevate lukustuslahendustega.
Infektsioonimaarad on jadnud vaga madalaks mitme aastakiimne jooksul, nagu on naidatud
mitmetes publikatsioonides.

Allikas: PMCF_Medcomp_211

Medcompi kasutajakusitluse kaigus saadi vastuseid tervishoiutodtajatelt, kes on tuttavad mis
tahes arvu Medcompi tootepakkumistega.

28 vastajat vastas, et nemad vdi nende asutus on kasutanud Medcompi pikaajalisi hemodialtsi
kateetreid, neist 0 kasutas Tesio seadet. Pikaajalise hemodialuUsi kateetrite puhul ei esinenud
erinevusi kasutajate keskmistes arvamustes, mis olid seotud ohutus- ja ohutusnaitajatega voi
seadmetllpide vahel, mis puudutasid ohutust vai toimivust.

Medcompi pikaajaliste hemodialiitisi kateetrite kasutajatelt (n=28) koguti jargmised andmed:

e (Likerti skaala keskmine vastus) Kateetrid toimivad eesmargipéraselt - 4,8 / 5
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e (Likerti skaala keskmine vastus) Pakend voimaldab aseptilist esitlust - 4,8 / 5
o (Likerti skaala keskmine vastus) Eelised kaaluvad Ule riskid - 4,7 / 5
e \Viivitusaeg (n=26)— 167 paeva (95%CI: 130 — 203)

Kliinilise ohutuse ja tootlikkuse tldkokkuvote

Canaud kateetri andmete Iabivaatamisel kdigi allikate I6ikes on vdimalik jareldada, et kbnealuse
seadme eelised, mis hdlbustavad hemodiallilsi patsientidel, kelle puhul muud ravimeetodid voi
konservatiivne ravi ei ole arsti hinnangul naidustatud vdi soovitavad, kaaluvad ules Uldised ja
individuaalsed riskid, kui seadet kasutatakse tootja poolt ette nahtud viisil. Tootja ja kliinilise
eksperdi hinnangul on nii I6petatud kui ka kdimasolev tegevus piisav, et toetada Canaud
kateetrite ohutust, tbhusust ja vastuvbetavat kasu/riskiprofiili.

SCETHL Soovitud e PMCF andmed
Tulemus vastuvoetavuse trend kirjandus (Subjektseade)
kriteeriumid (Subjektseade) )
Tootlikkus
6,6 kuud - 14,2
Rohkem kui 50 ( A 212,56 pieva
Viibimisaeg paeva f kijanduse (PMCF_LTHD_212)
kokkuvéte)
100% o) o
Protseduurilised E kui 93.3% (Avaldatud k96.2|1kA)ts_|ses‘ng‘f[
tulemused nam kui 93,3% i kirjanduse omplikatsioonideta
kokkuvéte) (PMCF_LTHD_212)
Ohutus
. . . 0,514 —1,3 1000
Kateetriga seotud |~ Vahemkui4,8 kateetripieva kohta 0,35 1000
vereringe CRBSI intsidenti o
. . o ! (Avaldatud kateetripdeva kohta
infektsioon 1000 kateetripaeva g
kirjanduse (PMCF_LTHD_212)
(CRBSI) kohta kokkuvéte)
. Vahemkui 2.8 0,17 1000
Tunneli tunneli infektsiooni - L
infektsioonimaar | intsidenti 1000 ! AP kateetripaeva kohta
S (PMCF_LTHD_212)
kateetripaeva kohta
. . 0,77 - 1,1 1000
o Vahem kui 3,2 kateetripseva kohta 0,27 1000
Valjumiskoha tunneli infektsiooni o
infektsiooni maar intsidenti 1000 l (Avaldatud kateetripaeva kohta
o kirjanduse (PMCF_LTHD_212)
kateetripaeva kohta ~
kokkuvote)
0 juhtumit/ 15
kateetrit (0 juhtumit
1000 kateetripaeva
. Vahem kui 3,04 kohta) - 10 juhtumit
Kateetriga seotud | - cppg) intsidenti /738 kateetr 0,08 1000
trom":(;‘;’;f’gzw) 1000 kateetripéieva ! (0,031 juhtumit (f‘;,fgg'pf%‘_’l%kgqt;)
kohta 1000 kateetripaeva - —
kohta*) (Avaldatud
kirjanduse
kokkuvéte)

*Sindmuse maar on hinnanguline, mis pdhineb viites esitatud kattesaadaval teabel.
**AP = Kliiniliste andmete parameetrid puuduvad

Kéaimasolev vdi kavandatud turustamisjargne kliiniline jarelkontroll (PMCF)
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Tegevus Kirjeldus Viide Ajajoon
Mitmekeskuseline Koguda taiendavaid kliinilisi andmeid Q4
patsiendi tasandil | seadme kohta, hankides juhtumiandmeid | PMCF_LTHD_241 2025
juhtumite seeriad seadet tundvatelt tervishoiutdotajatelt.

Sarnaste seadmete kasutamisega seotud
riskide ja suundumuste kindlakstegemine,
vaadates labi kohaldatavad standardid,
Hetkeseisu avaldatud kirjanduse, Q2
Kiri : konverentsikokkuvétted, juhendmaterjalid SAP-HD
irjanduse otsing . . ) 2026
ja soovitused; seadme hallatava
meditsiinilise seisundiga seotud info ja
meditsiinilised alternatiivid samale
sihtrGhmale.
Tuvasta seadme kasutamise riskid ja
Kliiniliste tdendite trendid vaadates Ule mistahes seadme LRP-HD Q2
kirjanduse otsing | jaoks olulised kliinilised andmed avaldatud 2026
kirjandusest.

Ulemaailmne i .

. | Tuvasta kdimasolevad kliinilised uuringud, Q2
katseoatr;?nrgebaa& mis hélmavad Canaud-kateetreid. N/A 2026

PMCFi tegevuse kaigus ei ole tuvastatud uusi riske, tlisistusi ega ootamatuid seadme térkeid.

6. Voimalikud ravialternatiivid
Allpool esitatud ravisoovituste toetuseks on kasutatud KDOQI (Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative) 2019. aasta kliinilise praktika suuniseid.

dialtitisimeetodi ja
muude teraapiate
vahel

Teraapia Eelised Puudused Votmeriskid
Stenoos
e Pusiv vaskulaarse .. Tromboos
ligipaasu lahus . - N
' e Viiksem tiisisuste | * Vajab valmimiseks aega e Aneurism
AV fistul e e Patsiendid peavad vahel e Kopsu
maar vorreldes . PG . .
e ise kanuli paigaldama hipertensioon
hemodialtlsiga Steali sind
kateetri abil ° eall sundroom
o  Septitseemia
e Protseduurijargne
veritsus
e Kasulik kiireks ¢ Infektsioon
vaskulaarseks o Eiole pikaajaline e Tromboos
juurdepaasuks, iima lahendus e Vahenenud
et AV-fistul oleks o Kateetri disfunktsioon verevool
Hemodiallusi paigas voib hairida tavaparast dusfunktsionaalses
kateeter e Saab kasutada ravi kateetris
sillana e Eelis eiole vordne kdigi | e Kardiovaskulaarne
sundmus

patsiendipopulatsioonide
jaoks

e Fibriinikesta
moodustumine
kateetri imber

e  Septitseemia

e Vahem piirav dieet e Lisandite kliirens on e  Peritoniit
Peritoneaaldialiiiis kui he_mczdlaluus pura_tud dl_alusaadl voolu . Septltse§m|a
e Eindua ja peritoneaalse e Vedeliku
hospitaliseerimist, pindalaga. Ulekoormus
Dokumendi number: SSCP-011 Dokumendi versioon: 7

Versioon 4.00

QA-CL-200-1 (Lehekiilg 16 28)



Teraapia Eelised Puudused Votmeriskid
saab teha mistahes
puhtas kohas
e Vajab doonorit, mis voib e  Tromboos
e Parem elukvaliteet aega voétta e Verejooks
vorreldes HD-ga e Teatud gruppidele e Ureeteri ummistus
e Madalam surma risk riskantsem (eakad, e Infekisioon
Neeru siirdamine vorreldes HD-ga diabeetikud jne.) e
N . . . e Organite tdrjumine
e Vahem piiranguid | e Patsient peab eluaegselt 3
dieedile vorreldes vétma torjevahendeid ° urrp
HD-ga e Huilgamisravimitel on *  Miokardiinfarkt
kérvaltoimed * Insult
e Vahem kehtestatud | e V&ib halvendada kliinilist «  Raviei pruugi CKD-
Terviklik SiJmptorni’Fe - s?isundit . ga seotud riske
konservatiivne ravi koorr.r]l{s kui dialuds * P0|e. moe IdUd. raviks, minimeerida
e Sailitab eluga vaid koraltoimete
rahulolu vahendamiseks

7. Soovitatud profiil ja koolitus kasutajatele

Kateetri peab paigaldama, kasitsema ja eemaldama kvalifitseeritud, litsentseeritud arst voi
muu kvalifitseeritud tervishoiutddtaja arsti juhendamisel. Teatud tingimustel vdivad patsiendid,
kes sobivad koduseks hemodiallusiks, manipuleerida kateetri valiseid Uhendusi.

Vastavalt Rahvusvahelise HemodiallUsi Seltsi juhistele, kui soovitatakse kodudialliUsi, 1abib iga
patsient pdhjaliku koolituse, et saavutada kodudialtitisiga optimaalseid tulemusi. Koolitusprogrammi
eesmark on (1) anda vajalikul maaral teavet, et patsient oleks vdimeline kodus ohutult dialGitisima;

(2) vdimaldada patsiendil jalgida ja hallata oma kroonilise neeruhaiguse teisi elemente, nagu proovide
votmine laboratoorseteks uuringuteks ning sobiva toitumise ja dieedi sailitamine; ja (3) aidata
patsiendil ja tema hoolduspartner(idel) toime tulla koduse HD-ga seotud takistuste ja hirmudega,
Koolituse kaigus saab patsient ka tehnilist koolitust veepuhastussisteemi toimimise ja hoolduse kohta.

Koolituse ajal on ideaalne dde-koolitaja ja patsiendi suhe tavaliselt 1:1. Luuakse ideaalilahedane
koolitusplaan, milles on iganadalased fookusvaldkonnad ja koolituseesmargid. Tegelikkuses on
koolitus siiski individuaalne, et kasitleda kdiki tuvastatud dppimistakistusi voi ebadnnestumise riske.

8. Viide kohaldatavatele lihtlustatud standarditele ja iihistele spetsifikatsioonidele (CS).

Harmoniseeritud

standard v6i CS Versioon Pealkiri voi kirjeldus Vastavusaste

Meditsiiniseadmed.
EN ISO 14971 2019 Riskihaldusrakendus Taielik
meditsiiniseadmetele

) Intravaskulaarsed kateetrid. Steriilsed ja .
ENISO 10555-1 2013+ A1:2017 | ihekordsed kateetrid. Uldnduded Taielik

Intravaskulaarsed kateetrid. Steriilsed ja
EN ISO 10555-3 2013 Uhekordsed kateetrid. Tsentraalsed Taielik
veenikateetrid

Terminaalselt steriliseeritud
meditsiiniseadmete pakendid. Nouded
EN ISO 11607-1 2020 + A1: 2022 materjalidele, steriilsetele Taielik
barjaarististeemidele ja
pakkimissusteemidele
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Harmoniseeritud
standard voi CS

Versioon

Pealkiri voi kirjeldus

Vastavusaste

EN ISO 11607-2

2020 + A1: 2022

Terminaalselt steriliseeritud
meditsiiniseadmete pakendid.
Valideerimisnéuded vormimis-,
tihendamis- ja koosteprotsessidele

Taielik

MEDDEV 2.7.1

Versioon 4

Kliiniline hindamine: Juhend tootjatele ja
teavitatud asutustele vqstavalt i
direktiividele 93/42/EMU ja 90/385/EMU

Taielik

EN ISO 10993-1

2020

Meditsiiniseadmete bioloogiline
hindamine — Osa 1; Hindamine ja
testimine riskijuhtimise protsessi siseselt

Taielik

EN ISO 10993-18

2020 + A1: 2023

Meditsiiniseadmete bioloogiline
hindamine — Osa 18;
Meditsiiniseadmete materjalide
keemiline iseloomustus riskijuhtimise
protsessi raames

Taielik

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Meditsiiniseadmete bioloogiline
hindamine — Osa 7; Etlileenoksiidi
steriliseerimisjaagid - Taiendus 1:
Lubatud piirnormide kohaldatavus
vastsiindinute ja imikute suhtes

Taielik

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Etuleenoksiid Meditsiiniseadmete
steriliseerimisprotsessi valjatédtamise,
valideerimise ja rutiinse kontrolli nduded

Taielik

ISO 14644-1

2015

Puhasruumid ja nendega seotud
kontrollitud keskkonnad - Osa 1: Ohu
puhtuse klassifikatsioon osakeste
sisalduse jargi

Taielik

ISO 14644-2

2015

Puhasruumid ja nendega seotud
kontrollitud keskkonnad - Osa 2: Seire,
mis annab téendusmaterjali puhasruumi
toimimise kohta seoses dhu puhtusega
osakeste kontsentratsiooni jargi.

Taielik

EN 556-1

2001

Meditsiiniseadmete steriliseerimine.
Néuded meditsiiniseadmetele, mis
kannavad margistust "STERIILNE".
Terminaalselt steriliseeritud
meditsiiniseadmete pakendid

Taielik

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Mikrobioloogilised meetodid.
Mikroorganismide olemasolu
kindlakstegemine toodetel

Taielik

EN I1SO 20417

2021

Meditsiiniseadmed - Tootjapoolne info

Taielik

EN ISO 15223-1

2021

Meditsiiniseadmed - Stimbolid
kasutamiseks meditsiiniseadmete
siltidega, siltidega ja infoga on olemas
— Osa 1; Uldnéuded

Taielik

EN I1SO 80369-7

2021

Vaikeste torude Gihendused vedelike ja
gaaside jaoks tervishoiu rakendustes -
Osa 7: Intravaskulaarsete voi

hipodermiliste rakenduste konnektorid

Taielik

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Meditsiiniseadmed — Osa 1:
Kasutatavustehnika rakendamine
meditsiiniseadmetele

Taielik
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Harmoniseeritud
standard voi CS

Versioon

Pealkiri voi kirjeldus

Vastavusaste

ASTM D4332-22

2022

Konteinerite, pakendite voi
pakendikomponentide
konditsioneerimise standardtava
katsetamiseks

Taielik

ASTM D4169-16

2016

Tarnekonteinerite ja -stisteemide
toimivuskatsete standardtava

Taielik

ASTM F2503-20

2020

Meditsiiniseadmete ja muude esemete
margistamise standardpraktika ohutuse
tagamiseks
magnetresonantskeskkonnas

Taielik

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steriilsed Uhekordseks kasutamiseks
moeldud intravaskulaarsed
intravaskulaarsed introduktorid,
dilataatorid ja juhtmed

Taielik

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Meditsiiniseadmed -
Kvaliteedijuhtimisstisteem - Néuded
regulatoorsetel eesmarkidel

Taielik

ISO/TR 20416

2020

Meditsiiniseadmed — Turujargne
jarelevalve tootjatele

Taielik

MEDDEYV 2.12/2

Versioon 2

SUUNISED MEDITSIINISEADMETE
TURUSTAMISJARGSETE KLIINILISTE
JARELUURINGUTE KOHTA JUHEND
TOOTJATELE JA TEAVITATUD
ORGANITELE

Taielik

MDCG 2020-7

2020

Turujargne kliinilise kontrolli (PMCF)
plaani mall Juhend tootjatele ja
teavitatud organitele

Taielik

MDCG 2020-8

2020

Turujargne Kkliinilise kontrolli (PMCF)
plaani mall Juhend tootjatele ja
teavitatud organitele

Taielik

MDCG 2022--9

2022

Ohutuse ja kliinilise tulemuslikkuse
kokkuvdte

Taielik

MDCG 2022-21

2022

Juhised perioodiliste ohutusaruannete
(PSUR) kohta vastavalt maarusele EL
2017/745 (MDR)

Taielik

MDCG-2020-6

2020

Varem direktiivide 93/42/EMU voi
90/385/EMU alusel CE-mérgistusega
varustatud meditsiiniseadmete puhul on
vaja Kliinilisi téendeid.

Taielik

EN ISO 14155

2020

Meditsiiniseadmete kliiniline uurimine
inimssubjektidega - Hea Kliiniline
praktika

Taielik

MDCG 2018--1

Versioon 4

BAAS UDI-DI juhised ja UDI-DI
muudatused

Taielik

EN ISO 11138-1

2017

Tervisetoodete steriliseerimine —
Bioloogilised indikaatorid Osa 1:
Uldnduded

Taielik

ISO 11138-2

2017

Tervisetoodete steriliseerimine —
Bioloogilised indikaatorid—Osa 2:
Etlleenoksiidi steriliseerimisprotsessi
bioloogilised indikaatorid

Taielik

ISO 11138-7

2019

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Bioloogilised indikaatorid - Juhised
valikuks, kasutamiseks ja tulemuste
télgendamiseks

Taielik

Dokumendi number: SSCP-011

Versioon 4.00

Dokumendi versioon: 7
QA-CL-200-1 (Lehekiilg 19 28)




Harmomse?l_'ltud Versioon Pealkiri voi kirjeldus Vastavusaste
standard voi CS
Tervisetoodete steriliseerimine —
EN ISO 11140-1 2014 }feemilised indikaatorid Osa 1: Taielik
Uldnduded
EN SO / 17025 2017 t(ats~e- ja kalibreerimislaborite padevuse Taielik
Uldnouded
Regulatsioon (EDU) Euroopa Parlamendi ja Néukogu .
2017/745 2017 regulatsioon (EU) 2017/745 Taielik
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PATSIENDID

OHUTUSE JA KLIINILISE SOORITUSE KOKKUVOTE
Versioon: SSCP-011 Vers. 7
Kuupaev: 05. septembris 2025

Ké&esolev ohutus- ja Kliiniliste tulemuste kokkuvéte on mdeldud selleks, et vdimaldada tldsusele
juurdepaasu ajakohastatud kokkuvéttele seadme ohutuse ja Kliiniliste tulemuste peamistest
aspektidest. Allpool esitatud teave on mdeldud patsientidele voi tavainimestele. Tervishoiutdotajatele
koostatud ulatuslikum kokkuvdte ohutuse ja kliiniliste tulemuste kohta on esitatud kaesoleva
dokumendi esimeses osas.

OLULINE INFO

SSCP ei ole moeldud Uldiste nduannete andmiseks meditsiinilise seisundi ravi kohta. Palun votke
Uhendust oma tervishoiutdétajaga, kui teil on kiisimusi teie tervisliku seisundi véi seadme
kasutamise kohta teie olukorras.

Kaesolev SSCP ei ole méeldud asendama implantaadi kaarti vdi kasutusjuhendit, et anda teavet
seadme ohutu kasutamise kohta.

1. Seadme tuvastus ja lildinfo

Seadme

kaubanimi/nimed Canaud kateetrid

Medical Components, Inc

Tootja nimi ja aadress 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA
P&hiline UDI-DI 00884908283NH

Sellele seadmele
esimese CE sertifikaadi November 1993
maaramise kuupaev

Ké&esoleva dokumendi kohaldamisalasse kuuluvad seadmed on kéik pikaajalise hemodialuUsi
kateetri komplektid. Seadme partinumbrid on organiseeritud mitmesse kategooriasse. Neid
seadmeid mudakse katsekandikutena. Katsekandikud on erinevate seadistustega.

Seadme variandid

Variandi kirjeldus Osa number
10F x 40cm Canaud 3320
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Protseduurikandikud:

Kataloogikood | Osa nhumber | Kirjeldus

MCCA1040K-A | 3320 10F x 40cm Canaud Komplekt
MCCA1040S-A | 3320 10F x 40cm Canaud kateetrikomplekt
MCCC1040K-A | 3320 10F x 40cm Canaud kateetrikomplekt kérvastuva

stiletikomplektiga

MCCC1040S-A | 3320 10F x 40cm Canaud Uksik kateetrikomplekt kdrvastuva

stiletikomplektiga

Protseduurikandikute seadistused:

Seadistuse tiilip

Canaud duaalne hemodiallilisi duaalne kateetrikomplekt

10F x 40cm Canaud the luumeniga Hemodiallitsi Uhekordse kateetri komplekt

10F x 40cm Canaud Uhe luumeniga hemodiallisi topeltkateeter koos jaigastuva stileti komplektiga

10F x 40cm Canaud he luumeniga hemodialllsi topeltkateeter koos jaigastuva stileti komplektiga

2. Seadme kasutusotstarve

Kasutusnaidustus

Canaud kateetrid kateetrid on ette nahtud kasutamiseks pediaatrilistel
patsientidel, kellel puudub funktsionaalne pusiv veresoonte juurdepaas voi
kes ei ole kandidaadid pusivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle jaoks on
kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik tsentraalne
veenivaskulaarne juurdepaas hemodialliisi jaoks. Kateeter on méeldud
kasutamiseks regulaarseks vaatluseks ja kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele
hindamiseks. See kateeter on ainult Uhekordseks kasutuseks.

Naidustus(ed)

Canaud kateetrid on naidustatud lUhiajaliseks voi pikaajaliseks
kasutamiseks, kui veresoonte juurdepaas on vajalik 14 paeva voi kauem
hemodiallisi ja afereesi jaoks.

Patsientide
sihtrihm(ad)

Canaud kateetrid kateetrid on ette nahtud kasutamiseks pediaatrilistel
patsientidel, kellel puudub funktsionaalne pusiv veresoonte juurdepaas voi
kes ei ole kandidaadid pusivaks veresoonte juurdepaasuks ja kelle jaoks on
kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalik tsentraalne
veenivaskulaarne juurdepaas hemodialliisi jaoks. Kateeter ei ole méeldud
kasutamiseks lastel.

Vastunaidustused

o Teadaolev voi kahtlustatav allergia mistahes kateetri voi komplekti
komponendi osas.

e See seade on vastunaidustatud patsientidele, kellel esineb raske,
kontrollimatu verejooks.
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3. Seadme kirjeldus
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Joonis 1: Canaud kateetrid

Seadme kirjeldus

Canaud kateeter on pikaajaline kateeter. Kateeter on (he toruga. Kaks
kateetrit on sisestatud sihtveeni. Kateetrid eemaldavad ja viivad vere
tagasi kaht erinevat liini pidi. Iga adapteri kiilge kinnitatud dmblust
kasutatakse kateetri kinnituseks tunnelis. Kateeter on rontgeniga nathav.

Patsiendi kudedega
kontaktis olevad
materjalid/ained

Allpool esitatud protsentuaalsed vahemikud pohinevad kateetri massil.
kateeter kaalub 7,415 grammi.

Materjal % Kaal (k/1)

Polturetaan 32,83
Atsetaalkopolimeer 18,51
Silikon 35,86
Nailon 6,47
Baariumsulfaat 6,33

Markus: Seadet ei tohiks kasutada, kui olete Ulaltoodud materjalide osas
allergiline.

Markus: Roostevaba terast sisaldavad tarvikud vdivad sisaldada kuni 4%
CMR aine koobalti mahust.

Info meditsiiniliste ainete

kohta seadmes

Ei kohaldu

Kuidas seadme
oma ettenahtud

tegevusreziimi saavutab

HemodialliUsi kateetrid on keskselt ligipadsutorudesse paigutatud.
Taupiline hemodiallUsi kateeter kasutab dhukest, paindlikku toru.
Kateetril on kaks eraldi toru Toru laheb suurde veeni. See veen on
tavaliselt sisemine kaelaveen. Veri valjub 18bi kateetri Uhe luumeni.

Veri voolab dialiisimasinasse labi eraldi torukomplekti. Seejarel veri
toddeldakse ja filtreeritakse. Veri naaseb patsienti Iabi teise luumeni.
Seda seadet kasutatakse, kui dialliis peab kohe algama. Patsientidel ei
pruugi olla funktsioneerivat AV fistulit voi siirikut. Kateetri hUmodiallils on
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tavaliselt lUhiajaline. Méningal juhul voib esineda pikaajaline ligipaas.
Naiteks kui esinevad probleemid AV fistuli vdi siiriku toetamisel.
» . Sisu on steriilsed ja mitteplrgeenses avamata, kahjustamata pakendis.
Steriliseerimisinfo . ) .. -
Steriliseeritud etlileenoksiidiga.
Tarviku nimi Tarviku kirjeldus
Juhttraat Toimib teiste komponentide teena.
. Paigaldatakse sihtveresoonde, et saada
Manustusnoel . o
juurdepaas.
. Loob kateetri jaoks tasku lihaste ja naha
Tunneldaja
vahele.
Stilett Aitab kaasa kateetri sisestamisele.
Pistik Kateetri luumeni blokeerimiseks parast
Tarvikute kirjeldus sisestamist ja enne adapteri kinnitamist.
Jaigastuv stilett Aitab kaasa laienduse sisestamisele.
Juhik Aitab juhttraati sisestada.
Kinnitatav omblussiib Kinnitab kateetri.
2.0 omblus Kinnitab kateetri.
Otsakork Ka_teet_rl ravikordade vahel puhtana
hoidmiseks.
. Kasutatakse anuma avause suuremaks
Dilataator .
tegemiseks.

4. Riskid ja hoiatused

Voétke Uhendust oma tervishoiutdotajaga, kui usute, et teil on seadme voi selle kasutamisega seotud
korvaltoimeid voi kui olete mures riskide parast. Kaesolev dokument ei asenda vajadusel
konsultatsiooni teie tervishoiutdotajaga.

Jaanuarist 2020 on middud 28 740 seadet Seadmega on seotud
kdrvaltoimeid ja riske. Need hélmavad:

Infektsioon

Veritsus

Kateetri eemaldamine
Kateetri asendamine

Kuidas potentsiaalseid | ¢
riski kontrollitakse voi .
hallatakse .
Need riskid on vahendatud vastuvdetavale tasemele. Sildid
kirjeldavad riske. Seadme eelis on ligipaas hemodiallusile, kui
alternatiivid pole sobilikud. Need eelised kaaluvad riskid Gle.
Canaud kateeter on seotud riskidega. Need hdlmavad:

. Protseduurilised viivitused
. Tromboos
. Infektsioon
Jaakriskid ja . Perforatsioonid
soovimatu moju . Embolism
. Sltdamejuhtum
. Rahulolematus

Need riskid on vastavuses muude dialtusikateetrite riskidega.
Need pole Medcomp tootele unikaalsed. Méned kdige
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sagedasemad reaktsioonid hdlmavad infektsiooni. Infektsioon
voib olla seotud Uldkirurgilise protseduuri ja hospitaliseerimisega.
Infektsioon ei pruugi alati olla seadmega seotud.

Jaakriskide kvantifitseerimine
Kaebused Turuletulekujargse
Patsiendi (1. jaanuar 2016 - |kliinilise jarelkontrolli
'éiéiakl(se;ﬁrluclie 31. marts 2025) siindmused
’kate oLri . Ohikuid matdud: Ohikuid uuritud:
9 30 881 1028
# Juhtumit # Juhtumit
siindmuse kohta siindmuse kohta
AIIerg!Ilne Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
reaktsioon
Veritsus 1 stndmus 1600 [1sUndmus 80 juhtumi
juhtumi kohta. kohta.
Slidamejuhtum 1 syndmu_s 33000 Ei ole teatatud.
juhtumi kohta.
Embolism 1 siindmus 10 000 Ei ole teatatud.
juhtumi kohta.
Infektsioon Ei ole teatatud. 1siindmus 6 juhtumi
kohta.
Perforatsioon Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
Stenoos Ei ole teatatud. 1.3“”0'”?“3 250
juhtumi kohta.
Kudede Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
vigastus
Tromboos Ei ole teatatud. 1 siindmus 60 juhtumi
kohta.
'V"t'.?"‘?sugused Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
tusistused

Hoiatused ja
ettevaatusabindud

All on hoiatused, ettevaatusabindud vdi meetmed patsientidele:

 Bakterite kateetrisse sattumise ohu vahendamiseks kandke
maski nina ja suu kohal, kui kateetrile lahenetakse.

* Hoidke kateetri side puhta ja kuivana. Sidet peaks vahetama
meditsiinitdotaja iga diallilsisessiooni ajal.

* Valtige kateetri voi kateetri koha sattumist vee alla. Niiskus
kateetrikoha lahedal voib potentsiaalselt pdhjustada infektsiooni.

* Paluge arstil selgitada kateetriinfektsiooni marke ja sumptomeid.

» Arge kunagi eemaldage kateetri otsas olevat korki. Kateetri kork
ja klambrid peavad olema suletud, kui seda ei kasutata dialliUsiks.

Kokkuvote mis tahes

ohutusalasest Ajavahemikul 01. aprillist 2024 kuni 31. martsini 2025 ei olnud
parandusmeetmest uhtegi seadme tagasikutsumist.
(FSCA)
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5. Kiiinilise hindamise ja turuletulekujargse kliinilise jalgimise kokkuvote

Seadme Kliiniline taust

Canaud kateeter on saadaval alates 1993. aastast. CE margis saadi novembris1993. Kéik mudelid
on mdeldud jaotamiseks Euroopa Liidus.

Kliinilised téendid CE-margistusele

Kliinilise kirjanduse labivaatamise kaigus leiti 14 artiklit, mis kasitlevad kdnealuse seadme ohutust
ja/voi toimivust selle ettenahtud viisil kasutamisel. Need artiklid hdlmasid ligikaudu 3 375 juhtumit.
Kaks patsiendi tasandi andmetegevust said teavet 1 028 kateetri kohta.

Kliinilisest kirjandusest ja andmetegevusest saadud jareldused toetavad kdnealuse seadme
toimivust. Kdiki Canaud kateetri andmeid on hinnatud. Kui seadet kasutatakse ettenahtud viisil,
kaalub selle kasulikkus Ules riskid. Seadme eeliseks on hemodialtitisi véimaldamine patsientidel,
kelle puhul muud ravimeetodid vdi konservatiivne ravi ei ole arsti poolt soovitavad.

Ohutus

On piisavalt andmeid, mis tdendavad vastavust kohaldatavatele nduetele. Seade on ohutu ja
toimib nii, nagu Medcomp on ette nainud ja vaitnud. Seade on tipptasemel, et véimaldada
taiskasvanud patsientide pikaajalist veresoonte juurdepaasu hemodiallUsile.

Medcomp on Ule vaadanud:

e Turujargsed andmed
¢ Medcomp infomaterjalid
¢ Riskijuhtimise dokumendid

Riskid on asjakohaselt kuvatud ja vastavad tehnika tasemele. Seadmega seotud riskid on
vastuvoetavad, kui neid vorrelda kasuga. Ajavahemikul 01. jaanuarist 2020 kuni 31. martsini 2025
muldud 28 740 Uhiku kohta esitati 51 kaebust. Kaebuste maar on 0.18%

6. Voimalikud ravialternatiivid

Alternatiivsete ravimeetodite kaalumisel on soovitatav votta ihendust oma tervishoiutdotajaga, kes
saab kaaluda teie individuaalset olukorda. Allpool esitatud ravisoovituste toetuseks on kasutatud
KDOAQI (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative) 2019. aasta kliinilise praktika suuniseid.

Teraapia Eelised Puudused Votmeriskid
e Stenoos
. - e Tromboos
e Pusiv lahendus. o Aegandudev. ..
. . e Aneurism
AV fistul e Vaiksem tlsisuste o Patsiendid peavad e Kopsu
maar vorreldes vahepeal endal ise hiipe rt:nsioon
kateetriga. ndela kasutama. p. .
e  Steali sindroom
e Septitseemia
Dokumendi number: SSCP-011 Dokumendi versioon: 7

Versioon 4.00 QA-CL-200-1 (Lehekiilg 26 28)



Teraapia Eelised Puudused Votmeriskid

e Protseduurijargne
veritsus
o Infektsioon
e Tromboos

o Kasulik kiireks e Pole pikaajaline. e Vahenenud verevool
ligipaasuks. e Esineda voib kateetri dusfunktsionaalses
Hemodialliusi kateeter e Saab kasutada disfunktsioon. kateetris
sillana teraapiate o Kasu ei pruugi e Kardiovaskulaarne
vahel. koigile vordne olla. sundmus

e Fibriinikesta
moodustumine
kateetri imber

e  Septitseemia

e Vahem piirav dieet . o  Peritoniit
. P \ e e Ebapuhtuste kliirens . .
. e kui hemodialiius. . . e Septitseemia
Peritoneaaldialtitis o on piiratud voolu ja ,
e Eindua . o Vedeliku
ruumiga.

hospitaliseerimist. Ulekoormus

e Tromboos

e Vajab doonorit. e Verejooks

e Parem elukvaliteet. e Teatud grippidele . .
. e  Ureeteri ummistus
e Madalam surmaoht. riskantsem. .
. . . ) e Infektsioon
Neeru siirdamine e Vahem e Patsient peab elu o
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7. Soovitatud koolitus kasutajatele

Kateetri peab paigaldama, kasitsema ja eemaldama kvalifitseeritud, litsentseeritud arst voi muu
kvalifitseeritud tervishoiutdotaja arsti juhendamisel. Teatud tingimustel voivad patsiendid, kes
sobivad koduseks hemodiallusiks, manipuleerida kateetri valiseid Uhendusi.

Vaadake Rahvusvahelise HemodialliUsi Seltsi suuniseid. Kui soovitatav on kodune diallils, labite
pohjaliku koolituse. Koolitusprogrammi objektiivid on:

1) Anda infot ohutu koduse dialtiusi kohta.
2) Lubada oma haigust jalgida ja hallata.
3) Aitab hakkama saada koduse hemodialulsi hirmude ja piirangutega.

Koolituse ajal on ideaalne dde-koolitaja ja patsiendi suhe tavaliselt 1:1. Luuakse koolituskava.
Koolitus individualiseeritakse vastavalt teie vajadustele.
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Liihend Definitsioon

AV Arterovenoosne

CE Conformité Européenne (Euroopa vastavus)
CKD Krooniline neeruhaigus

Cm sentimeeter

CMR Kartsenogeenne, mutageenne, reprotoksiline
F Prantsuse (kateetri paksus)

FDA Toidu- ja ravimiamet

FSCA Valja ohutuse korrektiivne tegevus

KDOQI Neeruhaiguste tulemuse kvaliteedi initsiatiiv
PA Pennsylvania

SSCP Ohutuse ja kliinilise tulemuslikkuse kokkuvote
USA Ameerika Uhendriigid

I’k Kaal Ulekaal
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