A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
SSCP-011

Canaud katéterkészletek

FONTOS INFORMACIOK

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaloja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairél szoélo frissitett 6sszefoglaléhoz.

A jelen SSCP nem hivatott helyettesiteni a hasznalati utasitast, mint az eszk6z biztonsagos
hasznalatat biztosité f6 dokumentumot, és az sem célja, hogy diagnosztikai vagy terapias
javaslatokat adjon a rendeltetésszer(i felhasznaldk vagy betegek szamara.

Alkalmazandé dokumentumok
Dokumentum tipusa Dokumentum cime / szama
DHF 06002
,MDR dokumentaci¢” Fajlszam | MDR-011

Felllvizsgalati el6zmények

sphya | Szerzs | Avaloziatasok Validalt
1 050CT2021 | 26536 | RS Az SSCP O Igen, ezt a
vegrehajtasa valtozatot a
bejelentett
szervezet validalta
a kovetkezd
nyelven: Angol

O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel
ez egy lla. vagy
IIb. osztalyu
belltethet eszkéz
2 15MAR2022 | 27030 | RS Az SSCP tervezett | (] Igen, ezt a
frissitése valtozatot a
bejelentett
szervezet validalta
a kovetkezd
nyelven: Angol

Felllvizsgalat Datum

Dokumentum szama: SSCP-011 Feltlvizsgalt dokumentum verziészama: 7
4.00 verzié QA-CL-200-1 (Oldalszam: 1/ 34)



O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel
ez egy lla. vagy
lIb. osztalyu
belltethetd eszkoz

information to
Revision 3 row.
Added Tovabbi
informaciok
hozzaadasa a 3.
feliilvizsgalat
sorhoz. A 8.
szakasz
frissitésre keriilt,
hogy 6sszhangba

3 01AUG2022 | 27030 | RS Utemezett O Igen, ezt a
frissités; frissitett | valtozatot a
SSCP a CER- bejelentett
011_D szervezet validalta
szerint.Ezen a kovetkezd
talmenden az nyelven: Angol
egesz 0 Nem, ezt a
dokumentumota | \3tozatot nem
kovetkezo validalta a
elemekkel bejelentett
egészitették ki: szervezet, mivel
Alapvet6 UDI-DI, | o, egy lla. vagy
SRN, a bejelentett | ||, osztalyu
szervezet neve €s | pojjjtethets eszkoz
egyedi azonosito
szama, EMDN-
némenklatura, a
fennmaradé
kockazatok
kvantitativ
meghatarozasa,
az alternativ
terapiakhoz
kapcsolédo
elénydk és
kockazatok, az
otthoni
hemodializishez
sziikséges
képzés és a
roviditéstablazat.

4 19SEP2022 | 27293 | GM additional Igen, ezt a

valtozatot a
bejelentett
szervezet validalta
a kovetkez6
nyelven: Angol

O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel
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keriiljon a
legfrissebb
harmonizalt
szabvanyokkal és
az alkalmazott
k6zos
specifikaciokkal
(CS).A maradék
kockazatok
kvantitativ
meghatarozasa
frissitésre keriilt,
hogy 6sszhangba
keriiljon az IFU-
ban szerepld
artalmassagi

ez egy lla. vagy
lIb. osztalyu
beultethet eszkdz

011, G
fellilvizsgalatnak

kategoriakkal.
5 10JUL2023 | 28266 | GM Idészakos [ lgen, ezt a
frissités; a CER- valtozatot a
011, E bejelentett
felulvizsgalatnak | szervezet validalta
megfeleléen a kovetkez6
frissitve. nyelven: Angol
O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel
ez egy lla. vagy
lIb. osztalyu
belltethetd eszkdz
6 01JUL2024 | 29460 GM Id6szakos [l lgen, ezt a
frissités; a CER- valtozatot a
011, F bejelentett
felulvizsgalatnak | szervezet validalta
megfeleléen a kovetkez6
frissitve. nyelven: Angol
O Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel
ez egy lla. vagy
lIb. osztalyu
belltethet eszkdz
7 05SEP2025 | 25- GM Idészakos L] Igen, ezt a
0171 frissités; a CER- | valtozatot a

bejelentett
szervezet validalta
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megfeleléen a kovetkez6
frissitve. nyelven: Angol

0 Nem, ezt a
valtozatot nem
validalta a
bejelentett
szervezet, mivel
ez egy lla. vagy
lIb. osztalyu
beultethet eszkdz

Dokumentum szama: SSCP-011 Feltlvizsgalt dokumentum verziészama: 7
4.00 verzié QA-CL-200-1 (Oldalszam: 4 / 34)



FELHASZNALOK /| EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK

Az alabbi informaciok a felhasznaldk/egészségligyi szakemberek szamara késziiltek. Ezt az
informaciot kovetben a betegek szamara szant 6sszefoglald kovetkezik.

1. EszkOz azonositasa és altalanos informaciok

Eszk6z kereskedelmi neve(i)

Canaud katéterek

Gyarté neve és cime

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

Gyart6 egyedi regisztracios
szama (SRN)

US-MF-000008230

Alapvet6 UDI-DI

00884908283NH

Orvostechnikai eszk6z
némenklatura leiras / széveg

F900202 — Permanens hemodializis katéter és készletek

Eszkoz osztalya

Az erre az eszkozre vonatkozo
els6 CE-tanusitvany
kiallitasanak datuma

1993. november

A meghatalmazott képvisel6
neve és az SRN

Eurdpai Szabalyozasi Szakértdé
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Germany

SRN: DE-AR-000005009

A bejelentett szervezet neve és
egyedi azonosité szama

BSI Netherlands (Hollandia)
NB2797

A jelen dokumentum hatélya ala tartozé eszk6z6k mindegyike hosszu tavu hemodializis
katéterkészlet. Az eszk6zok alkatrészszamai valtozatok kategoériaiba vannak rendezve.
Ezeket az eszkdzdket eljarasi talcak formajaban, kilonbdzé konfiguraciokban forgalmazzak,
beleértve a tartozékokat és kiegészité eszkdzoket is (lasd ,Az eszkdzzel egyitt hasznalando

tartozékok” cimi szakaszt).

Az eszkozok valtozatai:

Valtozat leirasa

Alkatrészszam

10F x 40cm Canaud

3320

Eljarasi talcak:

Kataloguskod | Alkatrészszam

Leiras

MCCA1040K-A | 3320 10F x 40cm Canaud katéterkészlet
MCCA1040S-A | 3320 10F x 40cm szimpla Canaud katéterkészlet
MCCC1040K-A | 3320 10F x 40cm Canaud katéterkészlet merevité mandrinnal

MCCC1040S-A | 3320

10F x 40cm szimpla Canaud katéter és merevitd
mandrin készlet
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Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracio tipusa

Készlet 0sszetevoi

Canaud dupla hemodializalé
dupla katéterkészlet

(2) Katéter

(2) 1,5mm OD 1,05mm ID x 400mm (40CM) Mandrin
(2) 1,3 mm OD 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) bevezeté ti
(2) 0,97mm x 70cm (,038) Vezet6drot J (R 3mm) Hegy
(2) Elétolo

(2) 3,6mm ID x 15¢cm (10F) Dilatator

(1) Artérias hosszabbitd készlet

(1) Vénas hosszabbito készlet

(2) Rogzithetd varratszarny

(2) Katéterdugo

(1) Betegazonosit6 kartya

(1) Betegtajékoztaté csomag

10F x 40cm Canaud
egylumenes hemodializalé
szimpla katéterkészlet

(1) Katéter

(1) 1,5mm OD 1,05mm ID x 400mm (40CM) Mandrin
(1) 1,3 mm OD 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) bevezetd ti
(1) 0,97mm x 70cm (,038) Vezetédrét J (R 3mm) Hegy
(1) El6told

(1) 3,6mm ID x 15cm (10F) Dilatator

(1) Hosszabbitd készlet

(1) Rogzitheté varratszarny

(1) Katéterdugo

(1) Betegazonosité kartya

(1) Betegtajékoztatdé csomag

10F x 40cm Canaud szimpla
lumenes hemodializald
dupla katéter és merevitd
mandrin készlet

(2) Katéter

(2) 1,5mm OD 1,05mm ID x 400mm (40CM) Mandrin
(2) 2,4mm OD x 161mm adapter merevité mandrin

(2) 1,3mm OD x 1,0mm ID x 70mm (18GA) bevezet6 ti
(2) 0,97mm x 70cm (,038) Vezetédrot J (R 3mm) Hegy
(2) Elétolo

(2) Tunneler

(2) 3,6mm ID x 15cm (10F) Dilatator

(1) Artérias hosszabbito készlet

(1) Vénas hosszabbito készlet

(2) Rogzithetd varratszarny

(2) Katéterdugo

(2) Végzaro kupak

(2) 2-0 selyemvarrat

(1) Betegazonosité kartya

(1) Betegtajékoztatdé csomag

10F x 40cm Canaud szimpla
lumenes hemodializalé
szimpla katéter és merevit6
mandrin készlet

(1) Katéter

(1) 1,5mm OD 1,05mm ID x 400mm (40CM) Mandrin
(1) 2,4mm OD x 161mm adapter merevité mandrin

(1) 1,3mm OD x 1,0mm ID x 70mm (18GA) bevezet6 ti
(1) 0,97mm x 70cm (,038) Vezetédrét J (R 3mm) Hegy
(1) Elétolo

(1) Tunneler

(1) 3,6mm ID x 15cm (10F) Dilatator
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Konfiguracio tipusa Készlet 6sszetevoi

(1) Hosszabbito készlet

(1) Régzithetd varratszarny
(1) Katéterdugo

(1) Végzaro kupak

(1) 2-0 selyemvarrat

(1) Betegazonosité kartya
(1) Betegtajékoztaté csomag

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40777-1BSI) a Canaud
katéterek olyan felnétt betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak,
akiknél nincs mikoédéképes, permanens vaszkularis hozzaférés, vagy
akik nem alkalmasak alland6 vaszkularis hozzaférésre, és akiknél a
Rendeltetésszeri cél | hemodializishez sziikséges centralis vénas vaszkularis hozzaférést a
szakképzett, engedéllyel rendelkezb orvos utasitasa alapjan
szUkségesnek itélik. A katétert szakképzett egészségugyi
szakemberek rendszeres fellgyelete és értékelése mellett kell
hasznalni. A katéter csak egyszer hasznalhato fel.

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40777-1BSI) a Canaud
katéterek révid vagy hosszu tavu hasznalatra javallottak, ha
vaszkularis hozzéaférésre van sziikség 14 napig vagy annal hosszabb
ideig hemodializis céljabal.

Javallat(ok)

A Canaud katéterek olyan felnétt betegeknél torténé alkalmazasra
szolgalnak, akiknél nincs mikodéképes, permanens vaszkularis
hozzaférés, vagy akik nem alkalmasak allando6 vaszkularis
Célpopulacio(k) hozzaférésre, és akiknél a hemodializishez sziikséges centralis vénas
vaszkularis hozzaférést a szakképzett, engedéllyel rendelkezé orvos
utasitasa alapjan sziikségesnek itélik. A katéter nem
gyermekbetegeknél torténd alkalmazasra készult.

A termék hasznalati utasitasa szerint (IFU 40777-1BSI) a Canaud-
katéterek ellenjavalltak az alabbiak szerint:

Ellenjavallatok e Ismert vagy feltételezett allergia a katéter vagy a készlet

es/vagy korlatozasok barmely alkotéelemével szemben.

o Ez az eszkdz ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél sulyos,
nem kontrollalt koagulopatia vagy trombocitopénia all fenn.
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3. Eszkoz leirasa

W

%

»

1. abra: Canaud katéterek

A Canaud katéter hosszu tavu, egylumenes katéter. Két katéter kertl
behelyezésre a célvénaba, amelyek két kulon csatornan (lumen)
keresztul tavolitjak el és juttatjak vissza a vért. Az adapter szubkutan
része egy tlskés szarral rendelkezik a szubkutan lumenhez valé
rogzitéshez. Minden egyes adapterhez egy varratot erdsitenek, amely a
katétert az alagutban rogziti. A katéter barium-szulfatot tartalmaz a
fluoroszkopia vagy rontgen altali vizualizaciéo megkonnyitése érdekében.
A katétert maximum 500 ml/perc dramlasi sebességgel tesztelték.

Az eszkoz leirasa

Az alabbi szazalékos értékek a Canaud katéter tomegén alapulnak

(7,415q).
Anyag Tomeg % (wiw)
Poliuretan 32,83
Acetal kopolimer 18,51
A beteg sz6vetével Szilikon 35,86
érintkezd Nylon 6,47
anyagok/hatéanyagok Barium-szulfat 6,33

Megjeqyzés: A hasznalati utasitas szerint az eszkoz ellenjavallt
olyan betegek esetében, akiknél ismert vagy feltételezett allergia all
fenn a fenti anyagokkal szemben.

Megjeqyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazé tartozékok legfeljebb
4 tdmegszazalék CMR-hatasu kobaltot tartalmazhatnak.

Az eszkozben Iévd

gyogyhatasu N/A
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anyagokra vonatkozo
informaciok

Hogyan éri el az
eszkoz a tervezett
hatasmechanizmusat?

A hemodializis-katéterek kdzpontilag elhelyezett hozzaférést biztositd
csovek. A tipikus hemodializis-katéter vékony, flexibilis csdvet hasznal.
Ez a katéter két kuldn csével rendelkezik. A csbvek egy nagy vénaba
kerliinek. A véna altalaban a belsé jugularis véna. A vér a katéter egyik
csovén keresztul tavozik. A vér kulon csbkészleten keresztll aramlik a
dializalégeépbe. A vér ezutan feldolgozasra és szirésre kerul. A vér a
masodik csovon keresztul jut vissza a beteghez. Ez az eszkz akkor
hasznalatos, ha a dializist azonnal el kell kezdeni. A betegeknek nem
feltétlentl van mikddé AV fisztulajuk vagy graftjuk. A katéteres
hemodializis altalaban rovid tavon torténik. Nehany esetben eléfordulhat
hosszu tavu hozzaférés. Példaul, ha problémak mertilnek fel egy AV
fisztula vagy graft tamogatasaval kapcsolatban.

Sterilizalasi
informaciok

A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.

Etilén-oxiddal sterilizalva.

El6z6 generaciok /
valtozatok

Az el6z6 generacioé neve

Kulonbségek az aktualis
eszkdzhoz képest

TwinCath, DualCath

o A CE-jelolés id6pontja el6tt a
Vygon (Lansdale, PA) egy
hasonl6 nevi eszkozt hozott
forgalomba.

e 1996 és 1998 kozdtt a
»1€Si0” szbveget nyomtattak
az eszkozre.

A Tesio® katéterekkel
egyutt hasznalando
tartozékok

Tartozék neve

Tartozék leirasa

Vezetddrot

Altalanos intravaszkularis
hasznalatra, hogy el6ésegitse az
orvostechnikai eszk6zok szelektiv
elhelyezését az ér anatémiai
struktarajaban.

Bevezet? ti

Vezetddrotok perkutan
bevezetésére hasznalatos.

Mandrin

Segiti a katéter behelyezését

Dugé

A katéter lumenének elzarasara
és a vérveszteség megelbzésére
a behelyezés utan és az adapter
rogzitése elétt

Merevitdé mandrin

Segiti a hosszabbitd
behelyezését

Tunneler

A szubkutan tunnel Iétrehozasara
hasznalt eszkoz

El6told

Segédeszkoz a vezetbdrot
bevezetéséhez a célvénaba.

Roégzithetd varratszarny

Az eltavolithato varratszarny
célja, hogy tovabbi rogzitést
biztositson a katéter szamara, és
a minimalisra csokkentse az
elmozdulast a kilépési helyen.
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Katéter rogzitése a testhez
2.0 Varrat Selyem fekete fonott, steril, nem
felszivédo varrat

Az érbe torténd perkutan
behatolasra szolgal, hogy
Dilatator megnodvelje az ér nyilasat a
katéter vénaba torténd
behelyezéséhez.

A katéter luer tisztan tartasa és
Végzaro kupakok védelme érdekében a kezelések
kozott.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Minden mtéti eljaras kockazatot hordoz magaban. A Medcomp olyan
kockazatkezelési folyamatokat vezetett be, amelyek proaktivan feltarjak
és a lehetd legnagyobb mértékben csékkentik ezeket a kockazatokat
anélkul, hogy ez hatranyosan befolyasolna az eszk6z elény-kockazat
profiljat. A kockazatcsokkentés utan is fennmarad a termék
hasznalatabol eredé maradék kockazat és a karos események
lehetésége. A Medcomp megallapitotta, hogy az 6sszes maradék
kockazat elfogadhato.

Az artalommal kapcsolatos
lehetséges nemkivanatos események
Vérzés (sulyos lehet)
Femoralis artéria vérzése
Hematéma
Retroperitonealis vérzés
Maradék , . Aritmia
kockazatok és Szivprobléma Szivtamponad
nemkivanatos Embdlia Légembdlia
hatasok Bakteriémia
Endokarditisz
Fert6zés A kimeneti nyilas elfert6zédése
Szeptikémia
A tunel elfert6z6dése
Vena cava inferior punkcioja
Erek laceracioja
Erperforacio
Perforacio Pneumothorax
Jobb pitvar punkcidja
Arteria subclavia punkciéja
Vena cava superior punkcidja
Centralis vénas trombozis
Lumen trombézis
Vena subclavia trombdzisa
Ertrombozis

Maradék artalom tipusa

Vérzés

Trombozis
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Plexus brachialis sérilése
Femoralis ideg karosodasa, Hemothorax
Egyéb komplikaciok Pleura sérilése
Ductus thoracicus laceracidja

Vénas sztendzis

A maradék kockazatok kvantitativ
meghatarozasa

. PMS panaszok (2016. PMCF események
. b’e:te? m’ara'?ek januar 01. - 2025.
iat‘; "gi'i‘;a marcius 31.)
goriaj Ertékesitett egységek: Tanulmanyozott
30 881 egységek: 1028
Az eszk6zok %-a Az eszk6zok %-a
Alleraias reakcié Nem szerepel a Nem szerepel a
9 jelentésekben jelentésekben
Veérzés 0,06% 1,26%
Szivprobléma 0,003% Nem szerepel a
jelentésekben
. Nem szerepel a
o)
Embolia 0,01% jelentésekben
Fertézés Nem szerepel a 17,02%
jelentésekben
. Nem szerepel a Nem szerepel a
Perforacio ) 3 . 3
jelentésekben jelentésekben
Sztenézis Nem szerepel a 0,39%
jelentésekben
i e Nem szerepel a Nem szerepel a
Szoveti sérllés ) ’ . .
jelentésekben jelentésekben
Trombozis Nem szerepel a 1,65%
jelentésekben
Egyéb Nem szerepel a Nem szerepel a
komplikaciok jelentésekben jelentésekben

Minden figyelmeztetést a kockazatelemzés, a PMS és a hasznalhatosagi
tesztelés alapjan felllvizsgaltak, hogy az informaciéforrasok kozotti
konzisztenciat validaljak. A termék hasznalati utasitasa (IFU 40777-
1BSI) szerint a Canaud katéterek esetében a kdvetkez6 figyelmeztetések
érvényesek:

* Ne illessze be a katétert trombdzisos erekbe.

* Ne vezesse tovabb a vezetéhuzalt vagy a katétert, ha szokatlan
ellenallast tapasztal.

* Ne erbltesse a vezetOhuzalt behelyezéskor vagy barmelyik
részegysegbdl vald visszahuzaskor. Ha a vezetédrot megséril, a
vezetddrotot és minden hozzatartozo alkatrészt egyutt kell eltavolitani.

» A katétert vagy annak tartozékait semmilyen médszerrel ne
sterilizalja Ujra.

» A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.
ETILEN-OXIDDAL STERILIZALVA

Figyelmeztetések
és
ovintézkedések
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A Canaud katéterek hasznalati utasitasaban (IFU) felsorolt
ovintézkedések a kovetkezdk:

A Canaud katéter hasznalati utasitasaban (IFU) felsorolt tovabbi
figyelmeztetések és dvintézkedések a kdvetkezok:

» Az orvos szamara erdsen ajanlott a koriltekintés, amikor ezt a katétert

Ne hasznalja Ujra a katétert vagy a tartozékokat, mivel el6fordulhat,
hogy az eszkdz tisztitasa és fertétlenitése nem megfeleld, ami a
kovetkez6khodz vezethet szennyez6dés, a katéter lebomlasa, az
eszkoz kifaradasa vagy endotoxinreakcio.

Ne hasznalja a katétert vagy annak tartozékait, ha annak
csomagolasa mar meg lett bontva vagy sériilt.

Ne hasznadlja a katétert vagy annak tartozékait, ha a termék
karosodasanak barmilyen jele lathatd, vagy ha a felhasznalhatdsagi
idd lejart.

Ne hasznaljon éles eszkdzoket a hosszabbitdé csdvei vagy a
katéterlumen kbzelében.

Ne hasznaljon oll6t a kotések eltavolitasahoz.

Ne hasznaljon jodos termékeket a hely apolasara ezzel a szilikon
katéterrel.

Minden kezelés el6tt és utan ellendrizze a katéter lumenét és
hosszabbitdit arra vonatkozéan, hogy nem sérultek-e meg.

A balesetek megel6zése érdekében biztositsa az dsszes kupak és
vérvezeték-csatlakozas biztonsagat a kezelések elbtt és kdzben.
Kizarélag Luer Lock (menetes) csatlakozékat hasznaljon ehhez a
katéterhez.

Abban a ritka esetben, ha egy eloszt6 vagy csatlakozé levalik
barmelyik részegysegrdl a bevezetés vagy a hasznalat soran, tegyen
meg minden szukséges lépést és dvintézkedést annak érdekében,
hogy elkertilje a vérveszteséget vagy a légembdliat, és tavolitsa el a
katétert.

A katéter bevezetésének megkezdése elbtt gy6z6djon meg réla, hogy
tisztaban van a potencidlis szovédményekkel és azok slrg6sségi
ellatasaval, ha azok valamelyike bekdvetkezne.

A vérvezetékek, fecskenddk és kupakok ismételt tulzott megszoritasa
csOkkenti a csatlakozé élettartamat, és az esetleges
meghibasodasahoz vezethet.

A nem a készlethez tartozé szoritok hasznalata esetén a katéter
megserilhet.

Kerllje a megszoritast a Luer Lock és a katéter hubja kézelében. Ha a
csoveket tdbbszor ugyanazon a helyen szoritja le, az meggyengitheti
a csOveket.

Kizarélag Medcomp® Canuad adaptereket hasznaljon ezzel a
katéterrel. Amikor a katétert a kivant hosszusagra vagja, gy6z8djon
meg arrol, hogy a lument négyszogletesre vagta, €s hogy a
megmarado katéter lumene nem sérult meg.

olyan betegek esetében helyezi be, akik nem képesek mély I1élegzetet
venni vagy a levegét benntartani.
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+ A légzéstamogatast igényl6 betegeknél nagyobb a pneumothorax
kialakulasanak kockazata a kantlnek a vena subclaviaba valé
felvezetése soran, ami szovédményekhez vezethet.

* A vena subclavia hosszu tavu hasznalata 6sszefliggésbe hozhat6 a
vena subclavia sz(iklletével.

* A bevezetett huzal hosszat a beteg anatdomiai paraméterei hatarozzak
meg. Az eljaras soran végig figyelje, hogy a betegen nem észlelheté-e
az aritmia. A beteget a beavatkozas idejére szivmonitorra kell
csatlakoztatni. Aritmia akkor alakulhat ki, ha a vezetéhuzal bejut a jobb
pitvarba. A vezet6huzalt szorosan kell tartani a beavatkozas soran. A
bevezetett huzal hosszat a beteg anatémiai paraméterei hatarozzak
meg. Az eljaras soran végig figyelje, hogy a betegen nem észlelhet6-e
az aritmia. A beteget a beavatkozas idejére szivmonitorra kell
csatlakoztatni. Aritmia akkor alakulhat ki, ha a vezetéhuzal bejut a jobb
pitvarba. A vezetdhuzalt szorosan kell tartani a beavatkozas soran.

* NE fogja meg és ne hiizza meg a vezet6droétot a J-kiegyenesitd
kioldasa el6tt. A vezetddrot karosodhat, ha a J-kiegyenesitd
visszatarto ereje ellenében huzzak.

* NE hajlitsa meg a hlvelyt/tagitot a bevezetés soran, mert a hajlitas a
hiively id6 el6tti szakadasahoz vezethet. Fogja meg a hlivelyt/tagitot a
csucshoz kozel (kérilbelll a csucstol 3 cm-re), amikor azt a bérfelszinen
at bevezeti. A huively/tagité a vénaba juttatasahoz fogja meg Ujra a
hivelyt/tagitét egy par centiméterrel (kortlbelll 5 cm-rel) az el6z6 pontnal
feljebb, és nyomja be a hivelyt/tagitét. Addig ismételje ezt az eljarast,
amig a huvely/tagito telijesen be nincs vezetve.

* Soha ne hagyja a hivelyt a helyén, mint tartésan bent 1évé katétert.
Ellenkez6 esetben a véna megsérulhet.

* Ne vezesse a tunelt izomszdveten keresztil.

* A hosszabbité adapter és a lumen 6sszeszerelése soran rendkivil
Ovatosan jarjon el, hogy elkertlje a lumen sérulését.

+ Gyb6z6djdn meg rola, hogy az 6sszes leveg® ki lett szivva a katéterbdl
és a hosszabbitokbdl. Ellenkezé esetben Iégembdlia alakulhat ki.

* Ne forditsa el az adaptert és/vagy a témorité dugot tébb mint fél
fordulattal, mert a lumen elgérbilhet, ami rossz véraramlast
eredményezhet.

* A katéter elhelyezkedése ellenérzésének elmulasztasa sulyos
sérulésekhez vagy halalos komplikaciékhoz vezethet.

» A katétert csak a mellékelt in-line szoritokkal szoritsa le.

» A szoritdkat csak leszivaskor, dblitéskor és a dializis kezelés
végzesekor szabad megnyitni.

* Mindig tekintse at a kérhaz vagy kezelési egység protokolljat, a
lehetséges szovédményeket és azok kezelését, a figyelmeztetéseket
és a megfeleld dvintézkedéseket a katéter teljesitményével
kapcsolatos problémak megoldasa érdekében tett barmilyen
mechanikai vagy kémiai beavatkozas el6tt.

» Csak a megfelel6 technikakban jartas orvosnak szabad megkisérelnie
a kovetkezd eljarasokat (katéterzaras, katétereltavolitas)

» A HIV-vel vagy mas vér utjan terjedé kérokozdkkal szembeni
expozicio kockazata miatt az egészségligyi szakembereknek minden
beteg ellatasa soran mindenkor alkalmazniuk kell a vérrel és
testnedvekkel kapcsolatos altalanos ovintézkedéseket.
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* Mindig tekintse at a korhaz vagy kezelési egység protokolljat, a
lehetséges szovédmeényeket és azok kezelését, a figyelmeztetéseket
és a megfeleld 6vintézkedéseket a katéter eltavolitasa elétt.

* A katéter eltavolitasakor NE alkalmazzon éles, ranté mozdulatot vagy
tulzott erét; ez elszakithatja a katétert. Eltavolitas el6tt szabaditsa ki a
lument a szdvetbél.

Egyéb lényeges

biztonsagi

szempontok A 2020. januar 01. és 2025. marcius 31. k6zdtti idészakban 51 panasz
(pl. helyszini érkezett 28 740 értékesitett egységre, ami 0,21%-os teljes panasztételi
biztonsagi aranyt jelent. Nem volt halalesettel kapcsolatos esemény. Egyetlen
korrekcios esemény sem eredmeényezett visszahivast a felllvizsgalati id6szakban.
intézkedések

stb.)

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés (PMCF)
osszefoglalasa

A targyalt eszk6zzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa
Az alabbi tablazat bemutatja az egyes klinikai adatforrasokban azonositott és a klinikai
teljesitményértékeléshez hasznalt eszkdzbelltetési esetszamokat.

K!Inlkal PMCF adatok Osszes eset Felhasznalo’l felmérésre
szakirodalom adott valaszok
3375 1028 4 403 0

A Klinikai teljesitményt olyan paraméterek felhasznalasaval mérték, mint példaul, de nem
kizarélagosan, a tartozkodasi id6, a katéter behelyezési eredmeényei és a nemkivanatos

események aranya. Az e vizsgalatokbdl nyert kritikus klinikai paraméterek megfeleltek a

technika jelenlegi allasara vonatkozo iranymutatasokban meghatarozott szabvanyoknak.
Nem volt elére nem lathaté nemkivanatos esemény vagy mas, nagy szamban eléforduld
nemkivanatos esemény egyik klinikai tevékenység soran sem.

A Medcomp® katétereket szimulalt hasznalati teszteknek vetik ala, és azoknak meg kell
felelnitk, amelyeknek célja, hogy az eszkdzfejlesztés részeként heti haromszor 12 hénapon
keresztul replikaljak a hasznalatot. A Canaud katéter megfelelt ezen a teszten. Bar a
Medcomp® katéterek nem tartalmaznak olyan anyagokat, amelyek idével lebomlanak, a
teljesen mikodoképes katétereket eltavolithatjak mas okok miatt, példaul kezelhetetlen
fert6zés, a terapia megvaltoztatasa (példaul veseatiltetés (transzplantacio) vagy arterio-
venozus graft/ fisztula alkalmazasa) miatt. A publikalt klinikai szakirodalom nem mindig a
katéter fizikai élettartamara 6sszpontosit ezekbdl az okokbdl kifolydlag. A Canaud katéter
esetében 738 katéternél 14,2 honapos [tartomany: 3 honap — 10 év] hasznalati idétartamot
allapitottak meg az eddig kdzolt klinikai hasznalat soran. Ezen informacidk alapjan a Canaud
katéter élettartama 12 hdnap; azonban a katéter eltavolitasara és/vagy cseréjére vonatkozo
dontésnek a klinikai teljesitményen és a szikségességen kell alapulnia, nem pedig egy el6re
meghatarozott idéponton.

Az egyenértékii eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok ésszefoglalasa (ha alkalmazhatd)

Nem hasznaltak egyenértékl eszkbzt az eszkdz klinikai értékeléséhez.

A forgalomba hozatal elétti vizsgalatok klinikai adatainak ésszefoglalasa (ha alkalmazhatd)
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Nem hasznaltak forgalomba hozatal el6tti klinikai eszkdzoket az eszkdz klinikai értékeléséhez.

Az egyéb forrasokbdl szarmazd klinikai adatok dsszefoglalasa:
Forras: A publikalt szakirodalom 6sszefoglalasa

Osszefoglalas: A klinikai bizonyitékokat tartalmazé szakirodalmi keresések soran tizenkét
publikalt szakirodalmi cikket talaltak, amelyek 404 Canaud eszkdzcsaladra jellemzé esetet és
tovabbi 2 968, a Canaud eszkozcsaladot is magaban foglalé vegyes kohorsz esetet
képviselnek. A cikkek kdzott szerepel egy randomizalt, kontrollalt vizsgalat (Klouche et al.,
2007), 6t prospektiv vizsgalat (Jean et al., 2001, Karaaslan et al., 2001, Canaud et al., 2002,
Lemaire et al., 2009, Heng et al., 2011), egy retrospektiv vizsgalat (Jean et al., 2009,
Beaussart et al., 2012, Canaud et al., 2023, Canaud et al., 2023), és négy nem kontrollalt
vizsgalat (Canaud et al., 1998, Leblanc et al., 1998, Cardelli et al., 1998, Cardelli et al., 2001).
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Forras: PMCF_LTHD_212

A Fichier Canaud adatbazis 2020. februar 11-én érkezett meg a Hemotech-tél. A
katéterbelltetések kozé tartoznak azok, amelyeket Prof. Bernard Canaud végzett a
Montpellier-i Egyetemi Korhazban. Ezt az adatbazist az 1990. oktober 10. és 2012. marcius
26. kozotti adatgyUjtési idészakban frissitették

A Medcomp Canaud katéterek hasznalatara vonatkozo valds teljesitményadatokat a publikalt
szakirodalombdl szarmazd, a technika jelenlegi allasa szerinti biztonsagi és
teljesitménymutatokbdl levezetett elfogadasi kritériumokhoz viszonyitva mérték. Az
elemzéshez felhasznalt 1028 eset meghaladta a PMCF_LTHD_212_Protokollban leirt 89-es
mintanagysagot. A kovetkezd eredményességi mérések megerdsitést nyertek, hogy
megfelelnek a technika jelenlegi allasanak a biztonsagossagi és teljesitménymérések
tekintetében a Medcomp Canaud hosszu tavu hemodializald katéterekre vonatkozoéan a
publikalt irodalom szerint:

e Tartézkodasi id6( 212,56 nap 95%ClI: 192,06 — 233,07)

e Eljarasi eredmények (96,21% 95%Cl: 95% - 97,4%)

e Katéteres véraram-fert6zés (CRBSI) aranya (0,35 1000 katéteres naponként 95%Cl:
0-0,43)

e Tunnelfertézés aranya (0,17 1000 katéteres naponként 95%CI: 0 — 0,23)
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o Kilépési hely fert6zési aranya (0,271000 katéteres naponként 95%CI: 0 — 0,34)
o Katéterrel 6sszefliggd vénas trombus (CAVT) arany (0,08 1000 katéteres naponként
95%CI: 0 -0,12)

A katéterek kezelését Franciaorszagban a legjobb gyakorlatok és a katéterkezelési iranyelvek
szerint felugyelik, amelyek szigoru és aprolékos higiéniai kezelést foglainak magukban
(Canaud et al. és Lemaire et al.) a steril barrier létrehozasahoz (steril kdpeny, kesztyl, kendd,
maszk stb.) két személy bevonasaval és kiilénb6z6 zaré megoldasokkal torténd
katéterzarassal. A fert6zési arany tdbb évtized alatt nagyon alacsony maradt, amint azt tébb
publikacié is mutatja.

Forras: PMCF_Medcomp_211

A Medcomp felhasznal6i felmérés a Medcomp termeékkinalatanak tetszéleges szamu tagjat
ismerd egészségugyi dolgozoktél gydjtott valaszokat.

28 valaszado jelezte, hogy 6 vagy intézménye a Medcomp hosszu tavu hemodializalé
katétereit hasznalja, k6zullik 0 valaszado a Canaud eszkdzt hasznalta. Nem voltak
kilonbségek az atlagos felhasznaloi vélekedésekben a hosszu tavi hemodializis katéterek
korében a technika jelenlegi allasa szerinti teljesitmény- és biztonsagi eredménymérések,
illetve az eszkoztipusok kdzott a biztonsaggal vagy a teljesitménnyel kapcsolatban.

A kovetkez6 adatpontokat gydjtottik a Medcomp hosszu tavu hemodializalé katétereinek
felhasznaloitol (n=28):

e (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A katéterek rendeltetésszeriien mikddnek — 4,8 / 5
o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) A csomagolas lehetévé teszi az aszeptikus
kiszerelést—4,8 /5
o (Atlagos Likert-skala szerinti valasz) Az elényok tulstlyban vannak a kockéazatokkal
szemben—-4,7/5
e Tartézkodasi id6 (n=26) — 167 nap (95%Cl: 130 — 203)
A Klinikai biztonsagossag és teljesitmény altalanos dsszefoglalasa
Az Bsszes forrasbdl szarmazé Canaud katéterre vonatkozo adatok attekintése alapjan
megallapithatd, hogy azon targyalt eszkdz elényei, amely el6segiti a hemodializist olyan
betegeknél, akiknél mas terapiak vagy konzervativ ellatas nem javallott vagy kivanatos az
orvos altal meghatarozottak szerint, tulsulyban vannak az altalanos és egyéni kockazatokkal
szemben, ha az eszkdzt a gyarté szandékainak megfeleléen hasznaljak. A gyarto és a klinikai
szakert6 értékeld véleménye szerint mind az elvégzett, mind a folyamatban 1évé
tevékenységek elegendéek a Canaud katéterek biztonsagossaganak, hatasossaganak és
elfogadhat6 elény/kockazat profiljanak alatdmasztasara.

Elény/kockazat Klinikai
Eredmény elfogadhatésagi | Kivant trend szakirodalom (T:ggal:lta :::ﬁl.:.’z)
kritériumok (Targyalt eszk6z)
Teljesitmény

6,6 honap — 14,2

hénap

Tartézkodasi | Tébb mint 40 nap | (A publikalt (PM(2:;2’|_51§|;13p21 2
idd szakirodalom - =

6sszefoglalasa)
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100% .
Eljarasok Nagyobb, mint (A publikalt 96.21% behelyezes
eredményei 93,3% f szakirodalom komplikacio nélkl
’ .. . (PMCF_LTHD_212)
6sszefoglaldsa)
Biztonsagossag
Katéterrel Kevesebb, mint 0,5'14 -1,31000 .
bsszefiiggd 4,8 S)RBSI kateteres_ngpra (a 0,35'm|nden 1000
véraramfertézés esemény 1000 ! publikalt katéteres napra
katéteres szakirodalom (PMCF_LTHD_212)
(CRBSI) - .. .
naponként osszefoglalasa)
Kevesebb mint 2,8
A tunnel tunnelfertézédési 0,17 minden 1000
elfertéz6dési esemény 1000 ! ND** katéteres napra
aranya katéteres (PMCF_LTHD_212)
naponként
Kevesebb mint 3,2 0,77 - 1,1 1000
A kilépési hely kilepési katéteres napra (a 0,27 minden 1000
elfertéz6dési helyfertézés 1000 ! publikalt katéteres napra
aranya katéteres szakirodalom (PMCF_LTHD_212)
naponként O6sszefoglalasa)
0 esemény / 15
katéter (0 1000
Katéterrel Kevesebb, mint katéteres’napra*) - .
bsszefiiggd 3,04' CAVT 10’esemeny/ 738 0,08’m|nden 1000
Vénas trombus esemény 1000 ! katéter (0,031 1000 katéteres napra
katéteres katéteres napra*) (A | (PMCF_LTHD_212)
(CAVT) . oon
naponként publikalt
szakirodalom
Osszefoglalasa)
*Az események aranya a hivatkozasban rendelkezésre allé informaciok alapjan becsiilt érték.
**Az ND azt jelenti, hogy nincs adat a klinikai eredményparaméterre vonatkozdan.
Folyamatban lév6 vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés (PMCF)
Aktivitas Leiras Hivatkozas Idérend
: : Tovabbi klinikai adatok gyijtése az
Multicentrikus .o e P
iy eszkozrél az eszkozt ismerd Q4
gsggosrzo”;; egeészsegugyi személyzet eseti PMCF_LTHD_241 2025
adatainak beszerzéseével.
A hasonlé eszk6zok hasznalataval
kapcsolatos kockazatok és trendek
azonositasa az alkalmazando
szabvanyok, a publikalt
A technika jelenlegi szakirodalom, a konferenciak
allasaval absztraktjai, az utmutato Q2
kapcsolatos dokumentumok és az ajanlasok SAP-HD 2026
szakirodalmi attekintésével; Az eszkoz altal kezelt
keresés egészségugyi allapotra és az
ugyanezen kezelt célcsoport
szamara rendelkezeésre allo
egészségugyi alternativakra
vonatkozé informaciok.
Klinikai apeatianen kkasaiok be ondek Q2
. iy apcsolatos kockazatok és trende
b'iggggggt)gzal azonositasa a kozzétett LRP-HD 2026
szakirodalombodl szarmazo, az
Dokumentum szama: SSCP-011
4.00 verzid

Feltlvizsgalt dokumentum verziészama: 7
QA-CL-200-1 (Oldalszam: 18 / 34)



szakirodalmi
keresés

eszkozre vonatkozo klinikai adatok

attekintésével.

A Canaud katéterekkel kapcsolatos,

Globalis vizsgalati | ¢ o athan I6vé Klinikai vizsgalatok N/A Q2
adatbazis keresés azonositasa. 2026
Truveta
adatlekérdezések Tovabbi klinikai adatok gyUjtése az TBD Q4
és retrospektiv eszkozrél és a komparatorokrol. 2025
analizis

Semmilyen kialakuld kockazatot, komplikaciot vagy varatlan eszkozhibat nem észleltek a
PMCF-tevékenységek soran.

6. Lehetséges terapias alternativak

A Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (A vesebetegségekkel kapcsolatos eredmények
min&ségével kapcsolatos kezdeményezés - KDOQI) 2019-es klinikai gyakorlati iranymutatasait
hasznaltak fel az alabbi kezelési ajanlasok alatamasztasara.

Hasznalhato athidald
dializald modszerként
mas terapiak kozott

Az elénydk nem
azonosak minden
betegpopulécio

Terapia Elényok Hatranyok Fobb kockazatok
e Permanens vaszkularis e Sztendzis
hozzaférést biztositd e |dére van sziikség e Trombozis
megoldas a beéréshez e Aneurizma
AV fisztula * Alacsonyabb * Abetegeknek «  Pulmonalis
komplikaciés arany, olykor sajat hiperténia
mint a katéteren magukat kell S
keresztiili kanlalniuk * Steal szindroma
hemodializisnél *  Szeptikémia
o Az eljarast kdvetd
) vérzés
* Nem végleges . Fertozés
e Hasznos a gyors . rRek%c:éth e Trombozis
vaszkularis diszfunkcibia o  Csokkent
hozzaféréshez anélkil, me zavarhatj'a a véraramlas a
Katéter hogy AV fistula lenne a 9 d ) diszfunkcionalis
hemodializishez megfelel6 helyen rekr]ezizlzgfs katéter esetében

Kardiovaszkularis
esemeények
Fibrinhtvely
képzddése a

eseteben katéter koril
o Szeptikémia
o Kevésbé korlatozé o
dista, mnta | * A szennyezSdések oni
hemodiall'éis esetében kc'jgr:fle,stet a * SPentg; I,tIS.Z
. L it o, e ializatum . zeptikémia
Peritonedlis dializis . ﬁg?e;gstm@:rmwgﬁl é_ramla"s.a ésg . F’olyadélf-
tiszta h,elyszinen perltone’alls terllet tulterhelés
elvégezheté korlatozza
e Jobb életmindség a e Szlkség van egy e Trombozis
Vesetranszplantacié HD-vel donorra, ami idébe e Haemorrhagia
Odsszehasonlitva telhet (vérzés)
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Terapia Elényo6k Hatranyok Fébb kockazatok
e Alacsonyabb halalozasi o Kockazatosabb o Ureteralis
kockazat a HD-vel bizonyos csoportok elzarédas
Osszehasonlitva (id6sek, e Fert6zés
o Kevesebb diétas cukorbetegek stb.) e Szervkilokédés
korlatozas a HD-vel esetében e Halal
o0sszehasonlitva e Abetegnek a e Miokardialis
gyogyszert kell e  Sztrok
szednie egy életen
at
o AKkilokédést gatld
gyogyszereknek
mellékhatasai
vannak
e Sulyosbithatja a
klinikai allapotot e Lehet, hogy a
e Kevesebb tlneti teher, e Nem kezelésre, kezelés valdjdban
; ) . mint a dializis esetében hanem a nem csokkenti
Atfogoelﬁg?élzservatlv e Megmarad az élettel nemkivanatos minimalisra a CKD-
kapcsolatos események vel kapcsolatos
elégedettség minimalisra kockazatokat
csOkkentésére
szolgal

7. Javasolt profil és képzés a felhasznalék szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel rendelkezé
orvos, vagy mas egészségugyi szakember végezheti orvos iranyitasa mellett. Bizonyos
kérdimények kézott az otthoni hemodializisre alkalmas betegek manipulalhatjak a katéter
kulsé csatlakozasait.

Az International Society of Hemodialysis (Nemzetk6zi Hemodializis Tarsasag) iranymutatasai
szerint, ha otthoni dializis javasolt, minden beteg alapos képzésen vesz részt annak érdekében,
hogy az otthoni dializal6é kezelések optimalis eredményt hozzanak. A képzési program céljai a
kovetkezék: (1) megfelelé mennyiségl informacioé nyujtasa ahhoz, hogy a beteg otthon
biztonsagosan tudja elvégezni a dializist; (2) lehetévé tegye a beteg szamara krénikus
vesebetegsége egyeéb elemeinek monitorozasat és kezelését, példaul a laboratériumi
vizsgalatokhoz sziikséges mintak vételét és a megfelel§ taplalkozas és diéta fenntartasat;

és (3) segitsen a betegnek és gondozd partnerének (partnereinek) megbirkdzni az otthoni
HD-vel kapcsolatos akadalyokkal és félelmekkel A képzés soran a beteg technikai oktatasban
is részesul a vizkezelb rendszer Uzemeltetésével és karbantartasaval kapcsolatban.

A képzés soran az idealis apolé-oktatd és beteg kozoétti arany altalaban 1:1. Idealizalt képzési
Utemterv készll, heti fokusztertiletekkel és képzési célokkal. A gyakorlatban azonban a képzés
személyre szabottan torténik, hogy minden azonositott tanulasi akadalyt vagy kudarckockazatot
kezelni lehessen.
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8. Hivatkozas barmilyen alkalmazott harmonizalt szabvanyra és k6zos specifikacidra
(Common Specifications, CS).

Harmonizalt

szabvany vagy CS

Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6ségi
szint

EN ISO 14971

2019

Medical devices. (Orvostechnikai
eszkdzok.) Application of risk
management to medical devices
(Kockazatkezelés alkalmazasa az
orvostechnikai eszkdzok esetében)

Teljes

EN 1SO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravascular catheters.
(Intravaszkularis katéterek.) Sterile
and single-use catheters. (Steril és
egyszer hasznalatos katéterek.)
General requirements (Altalanos
kdvetelmények)

Teljes

EN ISO 10555-3

2013

Intravascular catheters.
(Intravaszkularis katéterek.) Sterile
and single-use catheters. (Steril és
egyszer hasznalatos katéterek.)
Central venous catheters (Centralis
vénas katéterek)

Teljes

EN I1SO 11607-1

2020 + A1: 2022

Packaging for terminally sterilized
medical devices. (Terminalisan
sterilizalt orvostechnikai eszk6z6k
csomagolasa.) Az anyagokra, a steril
gatrendszerekre és a csomagolasi
rendszerekre vonatkozo
kévetelmények

Teljes

EN ISO 11607-2

2020 + A1: 2022

Packaging for terminally sterilized
medical devices. (Terminalisan
sterilizalt orvostechnikai eszk6zok
csomagolasa.) Validation
requirements for forming, sealing and
assembly processes (A formazasi,
lezarasi és 6sszeszerelési
folyamatokra vonatkozé validalasi
kévetelmények)

Teljes

MEDDEV 2.7.1

Felllvizsg. 4

Clinical Evaluation: (Klinikai
értékelés:) A Guide for Manufacturers
and Notified Bodies Under Directives
93/42/EEC and 90/385/EEC (Utmutato
a gyartdk és a bejelentett szervezetek
szamara a 93/42/EGK és a
90/385/EGK irdnyelvek alapjan)

Teljes

EN ISO 10993-1

2020

Biological evaluation of medical
devices — Part 1: (Orvostechnikai
eszkozOk biologiai értékelése. — 1.
rész: ) Evaluation and testing within a
risk management process (Ertékelés
és tesztelés a kockazatkezelési eljaras
keretében)

Teljes

EN ISO 10993-18

2020 + A1: 2023

Biological evaluation of medical
devices — Part 18: (Orvostechnikai
eszkdzok bioldgiai értékelése. — 18.

Teljes
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Harmonizalt

szabvany vagy CS

Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6ségi
szint

rész: ) Chemical characterization of
medical device materials within a risk
management process (Az
orvostechnikai eszk6z6k anyagainak
kémiai jellemzése a kockazatkezelési
eljaras keretében)

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biological evaluation of medical
devices — Part 7: (Orvostechnikai
eszkdzok bioldgiai értékelése. — 7.
rész: ) Ethylene oxide sterilization
residuals — Amendment 1: (Etilén-
oxidos sterilizalasi maradékok — 1.
modositas:) Applicability of allowable
limits for neonates and infants (A
megengedhetd hatarértékek
alkalmazhatdsaga ujszllottek és
csecsemok esetében)

Teljes

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilization of health-care products.
(Egészségugyi termékek sterilizalasa.)
Ethylene oxide. (Etilén-oxid.)
Requirements for the development,
validation and routine control of a
sterilization process for medical
devices (Az orvostechnikai eszk6zok
sterilizalasi eljarasanak fejlesztésére,
validalasara és rutinellenérzésére
vonatkozd kdvetelmények)

Teljes

ISO 14644-1

2015

Cleanrooms and associated controlled
environments — Part 1: (Tisztaterek
és kapcsol6do szabalyozott
kérnyezetek. — 2. rész: )
Classification of air cleanliness by
particle concentration (A levegd
tisztasaganak osztalyozasa
részecskekoncentracio szerint)

Teljes

ISO 14644-2

2015

Cleanrooms and associated controlled
environments — Part 2: (Tisztaterek
és kapcsol6do szabalyozott
kérnyezetek. — 2. rész: ) Monitoring to
provide evidence of cleanroom
performance related to air cleanliness
by particle concentration (Monitorozas
a levegb tisztasagaval kapcsolatos
tisztatéri teljesitmény bizonyitasara a
részecskekoncentracié alapjan)

Teljes

EN 556-1

2001

Sterilization of medical devices.
(Orvostechnikai eszk6z6k
sterilizalasa.) Requirements for
medical devices to be designated
"STERILE". (Kévetelmények a
~STERIL” jelzéssel ellatandé
orvostechnikai eszkdzdkre
vonatkozoan.) Requirements for
terminally sterilized medical devices

Teljes
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Harmonizalt
szabvany vagy CS

Megfelel6ségi

Feliilvizsgalat Cim vagy leiras szint

(Terminalisan sterilizalt orvostechnikai
eszkbdzokre vonatkozo kdvetelmények)
Sterilization of healthcare products.
(Egészségligyi termékek sterilizalasa.)
Microbiological methods.
(Mikrobiologiai modszerek.)
Determination of a population of
microorganisms on products
(Mikroorganizmus-populacié
meghatdrozdsa a termékeken)
Medical Devices - Information supplied
by the manufacturer (Orvostechnikai
eszkdzok - A gyarto altal szolgaltatott
informaciok)

Medical devices — Symbols to be used
with medical device labels, labelling and
information to be supplied — Part 1:
(Orvostechnikai eszk6zok — Az

EN ISO 15223-1 2021 orvostechnikai eszkdzok cimkein, Teljes
cimkézésén és a feltlintetendd
informaciokon hasznalando
szimbolumok — 1. rész:) General
requirements (Altalanos kévetelmények)
Small-bore connectors for liquids and
gases in healthcare applications Part
7: (Kis nyilasu csatlakozék
folyadékokhoz és gazokhoz

EN ISO 80369-7 2021 egészségugyi alkalmazasokban. 7. Teljes
rész:) Connectors for intravascular or
hypodermic applications (Csatlakozdk
intravaszkularis vagy hipodermikus
alkalmazasokhoz)

Medical devices — Part 1:
(Orvostechnikai eszk6zdk — 1. rész:)
Application of usability engineering to
medical devices (A hasznalhatésagi
tervezés alkalmazéasa az
orvostechnikai eszkdzok esetében)
Standard Practice for Conditioning
Containers, Packages, or Packaging
Components for Testing (Szabvanyos
gyakorlat a konténerek, csomagolasok
vagy csomagolasi alkatrészek
tesztelésre vald kondicionalaséra)
Standard Practice for Performance
Testing of Shipping Containers and
ASTM D4169-16 2016 Systems (Szabvanyos gyakorlat a Teljes
szallitétartélyok és rendszerek
teljesitményének tesztelésére)
Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other ltems for Safety in

EN 1SO 117371 2018 + A1: 2021 Teljes

EN ISO 20417 2021 Teljes

EN 62366-1 2015 + A1: 2020 Teljes

ASTM D4332-22 2022 Teljes

ASTM F2503-20 2020 : . Teljes
the Magnetic Resonance Environment
(Standard eljaras orvosi eszk6zok és
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Harmonizalt
szabvany vagy CS

Megfelel6ségi

Feliilvizsgalat Cim vagy leiras szint

mas termékek biztonsagossaganak
jelélésére magneses rezonancias
kérnyezetben)

Sterile single-use intravascular
introducers, dilators and guidewires
ENISO 11070 2014 + A1: 2018 (Steril, egyszer hasznalatos Teljes
intravaszkularis bevezetdk, dilatatorok
és vezetddrotok)

Orvostechnikai eszk6zok —

EN ISO 13485 2016 + A11: 2021 Minéségiranyitasi rendszer — Teljes
Szabélyozdi kdvetelmények
Medical devices — Post-market
surveillance for manufacturers
ISO/TR 20416 2020 (Orvostechnikai eszk6z6k — Teljes
forgalomba hozatal utani megfigyelés
a gyarték részére)

GUIDELINES ON MEDICAL
DEVICES POST MARKET CLINICAL
FOLLOW-UP STUDIES A GUIDE
FOR MANUFACTURERS AND
NOTIFIED BODIES
(IRANYMUTATASOK AZ
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
FORGALOMBA HOZATALAT
KOVETO KLINIKAI UTANKOVETESI
VIZSGALATOKROL, UTMUTATO A
GYARTOK ES A BEJELENTETT
SZERVEZETEK SZAMARA)
Post-market clinical follow-up (PMCF)
Plan Template A guide for
manufacturers and notified bodies (A
MDCG 2020-7 2020 forgalomba hozatal uténi klinikai Teljes
utankdvetési (PMCF) terv sablonja
Utmutaté gyartok és bejelentett
szervezetek szdmara)

Post-market clinical follow-up (PMCF)
Evaluation Report Template A guide
for manufacturers and notified bodies
MDCG 2020-8 2020 (A forgalomba hozatal utani klinikai Teljes
utankoévetési (PMCF) értékelési
jelentés sablonja Utmutaté gyartok és
bejelentett szervezetek szamara)
Summary of safety and clinical
MDCG 2022-9 2022 performance (A biztonsagossag és a Teljes
klinikai teljesitmény ésszefoglalasa)
Guidance on Periodic Safety Update
Report (PSUR) According to
Regulation EU 2017/745 (MDR)

MEDDEV 2.12/2 Felllvizsg. 2 Teljes

MDCG 2022-21 2022 (Utmutaté az EU 2017/745 rendelet | ©1eS
szerinti id6szakos biztonsagi
jelentésrél (PSUR) (MDR))
MDCG-2020-6 2020 Clln_lcal ewde_nce needed for medical Teljes
devices previously CE marked under
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Harmonizalt

szabvany vagy CS Feliilvizsgalat

Cim vagy leiras

Megfelel6ségi
szint

Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC
(A 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK
iranyelvek alapjan korabban CE-
jeldléssel ellatott orvostechnikai
eszkdzok esetében szlkséges klinikai
bizonyiték)

EN ISO 14155 2020

Clinical investigation of medical
devices for human subjects — Good
clinical practice (Orvostechnikai
eszkozok klinikai vizsgalata emberi
alanyok esetében — J6 klinikai
gyakorlat)

Teljes

MDCG 2018-1 Felllvizsg. 4

Guidance on BASIC UDI-DI and
changes to UDI-DI (Utmutaté a BASIC
UDI-DI-rél és az UDI-DI valtozasairol)

Teljes

EN 1SO 11138-1 2017

Sterilization of health care products —
Biological indicators Part 1:
(Egészségugyi termékek sterilizalasa
— Bioldgiai mutatok 1. rész: ) General
requirements (Altalanos
kovetelmények)

Teljes

ISO 11138-2 2017

Sterilization of health care products—
Biological indicators—Part 2:
(Egészségugyi termékek sterilizalasa
— Bioldgiai mutatok — 2. rész:)
Biological indicators for ethylene oxide
sterilization processes (Bioldgiai
mutatok az etilén-oxidos sterilizalasi
eljarasokhoz)

Teljes

ISO 11138-7 2019

Sterilization of healthcare products.
(Egészségugyi termékek sterilizalasa.)
Biological indicators - Guidance for the
selection, use and interpretation of
results (Bioldgiai mutatok - Utmutatd
az eredmények kivalasztdsahoz,
felhasznalasahoz és értelmezéséhez)

Teljes

EN ISO 11140-1 2014

Sterilization of health care products —
Chemical indicators Part 1:
(Egészségugyi termékek sterilizalasa
— Kémiai mutatok 1. rész: ) General
requirements (Altalanos
kdvetelmények)

Teljes

EN ISO/IEC 17025 2017

General requirements for the
competence of testing and calibration
laboratories (Altalanos kévetelmények
a tesztel® és kalibral6 laboratériumok
szakmai alkalmassagara
vonatkozdan)

Teljes

Regulation (EU)
2017/745 ((EU)
2017/745 rendelet)

2017

Regulation (EU) 2017/745 of the
European Parliament and of the
Council ((EU) 2017/745) eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet)

Teljes
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BETEGEK

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
Felllvizsgalat: SSCP-011 Rev. 7
Datum: 2025. szeptemberében 05.

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaldja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzéaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairol szolo frissitett 6sszefoglaldhoz. Az alabbiakban bemutatott informaciok betegek
vagy laikusok szamara szolgalnak. Az egészseglgyi szakemberek szamara készitett, a
biztonsagossagrol és a klinikai teljesitményrél szol6 részletesebb dsszefoglalas a jelen
dokumentum elsé részében talalhato.

FONTOS INFORMACIOK

Az SSCP nem hivatott altalanos tanacsot adni egy adott egészségligyi allapot kezelésére
vonatkozoéan. Kérjuk, forduljon az illetékes egészségligyi szakemberhez, ha kérdései vannak

sajat egészségi allapotaval vagy az eszkdznek az On élethelyzetében térténé hasznalataval
kapcsolatban.

Ez az SSCP nem hivatott helyettesiteni az implantatumkartyat vagy a hasznalati utasitast,
amely az eszkdz biztonsagos hasznalatara vonatkozé informacidkat nyuit.

1. Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszkdz kereskedelmi neve(i) Canaud katéterek
Medical Components, Inc.
Gyarté neve és cime 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA
Alapveté UDI-DI 00884908283NH
Az erre az eszkdzre vonatkozo
elsé CE-tanusitvany 1993. november
kidllitasanak datuma

A jelen dokumentum hatalya ala tartozé eszk6z6k mindegyike hosszu tavu hemodializis
katéterkészlet. Az eszk6zok alkatrészszamai valtozatok kategoriaiba vannak rendezve. Ezeket
az eszkozoket eljarasi talcak formajaban forgalmazzak. Az eljarasi talcak kulonb6zé
konfiguraciokban allnak rendelkezésre.

Az eszkdzok valtozatai:

Valtozat leirasa Alkatrészszam
10F x 40cm Canaud 3320
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Eljarasi talcak:

Kataléoguskéd | Alkatrészszam | Leiras

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

MCCA1040S-A | 3320 10F x 40cm szimpla Canaud katéterkészlet

MCCC1040K-A | 3320 10F x 40cm Canaud katéterkészlet merevizé mandrinnal

MCCC1040S-A | 3320 10F x 40cm szimpla Canaud katéter és merevit6
mandrin készlet

Eljarasi talcak konfiguracioi:

Konfiguracio tipusa

Canaud dupla hemodializal6é dupla katéterkészlet

10F x 40cm Canaud egylumenes hemodializalé szimpla katéterkészlet

10F x 40cm Canaud szimpla lumenes hemodializalé dupla katéter és merevité mandrin készlet

10F x 40cm Canaud szimpla lumenes hemodializalé szimpla katéter és merevité mandrin készlet

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

A Canaud katéterek olyan felnétt betegeknél torténé alkalmazasra
szolgalnak, akiknél nincs mikodéképes, permanens vaszkularis
hozzaférés, vagy akik nem alkalmasak allando6 vaszkularis hozzaférésre,
Rendeltetésszeri és akiknél a hemodializishez szikséges centralis vénas vaszkularis

cél hozzaférést a szakképzett, engedéllyel rendelkezd orvos utasitasa
alapjan szukségesnek itélik. A katétert szakképzett egészségugyi
szakemberek rendszeres fellgyelete és értékelése mellett kell hasznalni.
A katéter csak egyszer hasznalhato fel.

A Canaud katéterek roévid vagy hosszu tavu hasznalatra javallottak, ha
Javallat(ok) vaszkularis hozzéaférésre van sziikség 14 napig vagy annal hosszabb
ideig hemodializis céljabdl.

A Canaud katéterek olyan felnétt betegeknél torténd alkalmazasra
szolgalnak, akiknél nincs mikoédéképes, permanens vaszkularis
hozzaférés, vagy akik nem alkalmasak allando6 vaszkularis hozzé&férésre,
és akiknél a hemodializishez szikséges centralis vénas vaszkularis
hozzaférést a szakképzett, engedéllyel rendelkez6 orvos utasitasa
alapjan szikségesnek itélik. A katéter nem gyermekbetegeknél térténd
alkalmazasra készult.

Tervezett
betegcsoport(ok)

e Ismert vagy feltételezett allergia a katéter vagy a készlet barmely
alkotéelemével szemben.

e Ez az eszkdz ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél sulyos,
nem kontrollalt vérzés all fenn.

Ellenjavallatok
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3. Eszkoz leirasa
"= é b

W
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1. abra: Canaud katéterek

A Canaud katéter hosszu tavu katéter. A katéter egycsoves. Két
katéter kerll a célvénaba. A katéterek két kulon vezetéken keresztil
Az eszkoz leirasa tavolitjak el és vezetik vissza a vért. Minden egyes adapterhez egy
varratot er8sitenek, amely a katétert az alagutban rogziti. A katéter
lathato a rontgenfelvételeken.

Az alabbi szazalékok a katéter tomegén alapulnak. A katéter tdmege

7,415 gramm.

Anyag Témeg % (w/w)

Poliuretan 32,83

Acetal kopolimer 18,51
A beteg szovetével Szilikon 35,86
érintkez6

Nyl 47
anyagok/hatéanyagok y ?n - 6.

Barium-szulfat 6,33

Megjegyzés: Az eszkdz nem hasznalhatd, ha On allergias a fenti
anyagokra.

Megjegyzés: A rozsdamentes acélt tartalmazé tartozékok legfeljebb 4
tdmegszazalék CMR-hatasu kobaltot tartalmazhatnak.

Az eszkozben Iévo

gyogyhatasu N/A

anyagokra vonatkozé

informaciok

Hogyan éri el az A hemodializis-katéterek kdzpontilag elhelyezett hozzaférést biztositd
eszkoz a tervezett csovek. A tipikus hemodializis-katéter vékony, flexibilis csdvet hasznal.

hatasmechanizmusat? | Ez a katéter két kilén csével rendelkezik. A csévek egy nagy vénaba
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kertlnek. A véna altalaban a bels6 jugularis véna. A vér a katéter egyik
csoveén keresztil tavozik. A vér kulon csdkészleten keresztil aramlik a
dializalégépbe. A vér ezutan feldolgozasra és szlrésre kertl. A vér a
masodik csovon keresztul jut vissza a beteghez. Ez az eszkdz akkor
hasznalatos, ha a dializist azonnal el kell kezdeni. A betegeknek nem
feltétlenll van miikddoé AV fisztulajuk vagy graftjuk. A katéteres
hemodializis altalaban rovid tavon torténik. Néhany esetben el6éfordulhat
hosszu tavu hozzaférés. Példaul, ha problémak merulnek fel egy AV
fisztula vagy graft tdmogatasaval kapcsolatban.

Sterilizalasi informaciok

A tartalom steril és nem pirogén, bontatlan, sértetlen csomagolasban.

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Tartozék neve

Tartozék leirasa

Vezetodrot

Utvonalként miikodik mas
Osszetevok szamara.

Bevezet6 tii

A célvénaba helyezik, a
hozzaférés érdekében.

Létrehoz egy tasakot az izom és

Tartozékok leirasa

Tunneler a bér kozott a katéter szamara.
Mandrin Segiti a katéter behelyezését.

A katéter lumenének elzarasara
Dugoé a behelyezés utan és az

adapter rogzitése elbtt.

Merevité mandrin

Segiti a hosszabbitd
behelyezését.

Elétolo

Segiti a vezetédrot bevezetését.

Rogzithetd varratszarny

Rogziti a katétert

2.0 Varrat

Rogziti a katétert

Végzaré kupak

A katéter tisztan tartasahoz a
kezelések kozott.

Dilatator

Az ér nyilasanak
megnovelésére szolgal.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon az illetékes egészséglgyi szakemberhez, ha ugy gondolja, hogy az eszkdzzel vagy
annak hasznalataval kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggddik a kockazatok
miatt. Ez a dokumentum nem helyettesiti az illetékes egészségugyi szakemberrel valo
konzultaciot, ha szikséges.

Hogyan tartottak
ellen6rzés alatt vagy
kezelték a potencialis
kockazatokat?

2020 januarja 6ta 28 740 eszkozt ertékesitettek. Az eszkodzzel
kapcsolatban vannak mellékhatasok és kockazatok. Ezek kdzé
tartoznak a kdvetkezék:

. Fert6zés

. Vérzés

. A katéter eltavolitasa
. A katéter cseréje

Ezek a kockazatok elfogadhato szintre csokkentek. A cimkén
szerepel a kockazatok leirasa. Az eszkdz elénye a hemodializishez
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valo hozzaférési lehetéség, ha az alternativ megoldasok nem
megfeleléek. Ezek az elényok ellensulyozzak a kockazatokat.

Maradék kockazatok
és nemkivanatos
hatasok

A Canaud katéter hasznalata kockazatokkal jar. Ezek kdzé

tartoznak a kovetkezok:

Az eljarasokat érint6 késedelmek
Trombozis

Fert6zések

Perforaciok

Emboalia

Szivprobléma

Elégedetlenség

Ezek a kockazatok dsszhangban allnak mas dializaloé
katéterekkel kapcsolatos kockazatokkal. Ezek nem kizarélag a
Medcomp termeékre jellemzdek. A leggyakoribb reakcidk k6zé
tartozik a fert6zés. A fert6zés altalanos sebészeti eljarashoz és
korhazi kezeléshez tarsulhat. A fertézés nem mindig all

Osszefliggésben az eszkozzel.

A maradék kockazatok kvantitativ

meghatarozasa
Forgalomba hozatal
utani klinikai
A beteg _Pangszok AT utankovetési
; januar 01. - 2025. p .
maradék o . tevékenységekkel
. . marcius 31.)
artalmanak kapcsolatos
kategoériaja események

Ertékesitett
egységek: 30 881

Tanulmanyozott
egységek: 1 028

Esetek szama
eseményenként

Esetek szama
eseményenként

jelentésekben.

Allergias Nem szerepel a Nem szerepel a
reakcio jelentésekben. jelentésekben.
Vérzé 1 esemény 1 600 1 esemény 80

érzés o <
esetbdl. esetbdl.

. . 1 esemény 33 000 Nem szerepel a

Szivprobléma B . .
esetbdl. jelentésekben.
. 1 esemény 10 000 Nem szerepel a
Embodlia . . .
esetbél. jelentésekben.
Fert6zés Nem Sz erepel a 1 esemény 6 esetbdl.
jelentésekben.
.y Nem szerepel a Nem szerepel a
Perforacio . . . .
jelentésekben. jelentésekben.
- Nem szerepel a 1 esemény 250
Sztendzis

esetbdl.

Nem szerepel a

Szdveti sérlilés . .
jelentésekben.

Nem szerepel a
jelentésekben.

.. Nem szerepel a
Trombdzis P

jelentésekben.

1 esemény 60
esetbdl.
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Egyéb Nem szerepel a 1 esemény 250
komplikaciok jelentésekben. esetbdl.
Az alabbiakban figyelmeztetések, 6vintézkedések vagy
intézkedések olvashatok, amelyeket a betegnek figyelembe kell
vennie illetve meg kell tennie:

* A katéterbe juté baktériumok kockazatanak csékkentése
érdekében viseljen maszkot az orran és a szajan, amikor a
katéterhez nyul.

* Tartsa a katéter kotszerét tisztan és szarazon. A kotszert
egeszségugyi szakembernek kell lecserélnie minden egyes
Figyelmeztetések és | dializis alkalmaval.

ovintézkedések
* Kertllje el, hogy a katéter vagy a katéter helye viz ala kertljon.
A katéter helye kozelében keletkezd nedvesség fert6zéshez
vezethet.

» Kérje meg kezel6orvosat, hogy ismertesse a katéterfert6zés
jeleit és tuneteit.

» Soha ne tavolitsa el a katéter végén Iévd kupakot. A katéter
kupakjat és szoritoit zarva kell tartani, amikor nem hasznaljak
dializisre.

A helyszini biztonsagi
korrekcios Az eszkdzzel kapcsolatban nem tortént visszahivas 2024.
intézkedések (FSCA) | aprilis 01. és 2025. marcius 31. kdzott.

Osszefoglalasa

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
osszefoglalasa

Az eszkoz klinikai hattere

A Canaud katéter 1993 éta all rendelkezésre. A CE-jeldlést 1993. novemberében kapta meg.
Az Bsszes szereplé modellt az Eurdpai Unidban térténd forgalmazasra tervezik.

A CE-jeldléshez sziikséges klinikai bizonyitékok

A Klinikai szakirodalmi attekintés 14 olyan cikket azonositott, amelyek a targyalt eszkéz
biztonsagossagaval és/vagy teljesitményével kapcsolatosak, ha azt rendeltetésszeriien
hasznaljak. Ezek a cikkek korllbelll 3 375 esetet dleltek fel. Egy betegszintli adatgyjtési
tevékenység soran 1 028 katéterrél kaptak informaciot.

A klinikai szakirodalombdl és a klinikai adatgydjtési tevékenységekbdl szarmazo eredmények
alatamasztjak a targyalt eszkoz teljesitményét. A Canaud katéterre vonatkozé 6sszes adatot
kiértékelték. A targyalt eszkoz elényei tulsulyban vannak a kockazatokkal szemben, ha az
eszkozt rendeltetésszeriien hasznaljak. Az eszkoz eldnye, hogy lehetévé teszi a hemodializist
azoknal a betegeknél, akiknél mas terapiak vagy konzervativ ellatas nem kivanatos az orvos
szempontjabal.

Biztonsagossag
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Elegend6 adat all rendelkezésre az alkalmazando kdvetelményeknek valé megfelel6ség
bizonyitasara. Az eszkdz biztonsagos, és a Medcomp szandékainak és allitdsainak
megfeleléen mikddik. Az eszk6z a technika jelenlegi allasat képviseli a felnétt betegek hosszu
tavu vaszkularis hozzaférésének lehetbve tételére a hemodializis céljabdl.

A Medcomp a kovetkezbket tekintette at:

e Forgalomba hozatal utani adatok
e Medcomp informaciés anyagok
o Kockazatkezelési dokumentacio

A kockazatok megfeleléen vannak feltintetve, és megfelelnek a technika jelenlegi allasanak.
Az eszkbzzel kapcsolatos kockazatok elfogadhatdak az elénydkhdz ké pest. A 2020. januar
01. és 2025. marcius 31. kdzott értékesitett 28 740 egységre vonatkozdan 51 panasz érkezett.
A panasztételi arany 0,18%.

6. Lehetséges terapias alternativak

Az alternativ kezelések fontolora vételekor ajanlatos kapcsolatba Iépni az illetékes
egészségligyi szakemberrel, aki figyelembe veheti az On egyéni élethelyzetét. A Kidney
Disease Outcomes Quality Initiative (A vesebetegségekkel kapcsolatos eredmények
min&ségével kapcsolatos kezdeményezés - KDOQI) 2019-es klinikai gyakorlati iranymutatasait
hasznaltak fel az alabbi kezelési ajanlasok alatamasztasara.

Terapia Elényok Hatranyok Fébb kockazatok
. i i e Sztendzis
* .A"ir;:gsg‘;?;l')ias' « Idsigényes. «  Trombézis
AV fisztula komplikaciés arany, A _b'etegeknek neha ° Anfayrlzma .
mint a katéter sajat m’ag'uknak"kell . Pulmonahs' hlptlertoma
esetében. beszurniuk a tit. e Steal szindroma
o Szeptikémia
o Az eljarast kdvetd
vérzés
o Fert6zés
¢ Nem végleges. o Trombozis
e Gyors hozzaférés e El6fordulhat a e Csokkent véraramlas a
Katéter céljabol hasznos. _ katéte_r“ diszfunkciorjélis katéter
hemodializishez . _Hasznélhaté diszfunkciodja. esetében
athidalé eljaraskeént e Azelbny nem e Kardiovaszkularis
a terapiak kozott. feltétlenul ugyanaz események
mindenki szamara. e Fibrinhavely
képz&dése a katéter
koril
o  Szeptikémia
o Kevésbé korlatozo o
diéta,minta | * A szennyezSdések onit
o hemodializis kidrtleset az * Peritonitisz
Peritonealis dializis esetében. aramlas’ esa o Szeptikémia
«  Nem szikséges a rendelkezgsre allo e Folyadék-tulterhelés
kérhazi kezelés. hely korlatozza.
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Terapia Elényok Hatranyok Fébb kockazatok
e Donorra van
szikség.
o Kockazatosabb e Trombozis
e Jobb életmindség. bizonyos csoportok | ® Haemorrhagia (vérzés)
e Alacsonyabb esetében. e Ureteralis elzarodas
i halalozasi e A betegnek o Fertbzes
Vesetranszplantacio kockazat. gyogyszert kell e Szervkilokddés
e Kevesebb diétas szednie egy életen e Halal
korlatozas. at. e Miokardidlis infarktus
e A gyodgyszernek e  Sztrok
mellékhatasai
vannak.
’ . Kevef:rl]):rtuneh « Sulyosbithatja a ° Lehs;,lgjgg); r?1rl1<((:rzneles
Atfog6 konzervativ ’ klinikai allapotot. . o
ellatas e Megmarad az e Nem kezelésre csokkenti minimalisra a
élettel kapcsolatos késziilt CKD-vel kapcsolatos
elégedettség. ) kockazatokat.

7. Javasolt képzés a felhasznalok szamara

A katéter behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel rendelkezé
orvos, vagy mas egészsegugyi szakember végezheti orvos iranyitasa mellett. Bizonyos
korulmények kdzott az otthoni hemodializisre alkalmas betegek manipulalhatjak a katéter
kulsé csatlakozasait.

Vegye figyelembe az International Society of Hemodialysis (Nemzetk6zi Hemodializis
Tarsasag) iranymutatasait. Ha otthoni dializis javasolt, On alapos képzésben részesiil. A
képzési program céljai a kdvetkezbk:

1) Informéciét nyujt Onnek a biztonsagos otthoni dializishez.
2) Képessé teszi Ont betegsége nyomon kdvetésére és kezelésének iranyitasara.
3) Segit megbirkdzni az otthoni hemodializissel kapcsolatos félelmekkel és megkotésekkel.

Az idedlis apolo-oktato és beteg kozotti arany altalaban 1:1. Egy képzési utemterv kerul
kidolgozasra. A képzés személyre szabottan, az On igényei szerint torténik.

Rovidités Meghatarozas

AV Arteriovenous (Arteriovenézus)

CE Conformité Européenne (European Conformity) (Eurdpai megfelel6ség)

CKD Chronic Kidney Disease (Krdnikus vesebetegség)

cm centimeter (centiméter)

CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (Karcinogén, mutagén, reprotoxikus)

F French (thickness of catheter) (Francia méret (a katéter vastagsaga))
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FDA Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatosag)
FSCA Field Safety Corrective Action (Helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés)
Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (A vesebetegségekkel
KDoAl . o : .
kapcsolatos eredmények minéségével kapcsolatos kezdeményezés)
PA Pennsylvania
Summary of Safety and Clinical Performance (A biztonsagossag és a
SSCP T .
klinikai teljesitmény dsszefoglalasa)
USA United States of America (Amerikai Egyestilt Allamok)
wi/w Weight over Weight (Témeg per témeg)

Adjon hozza egy példanyt az ,MDR dokumentéciéhoz” (monogrammal és datummal): |
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