DROSIBAS UN KLINISKAS IEDARBIBAS APKOPOJUMS
SSCP-011

Canaud katetra komplekts

SVARIGA INFORMACIJA

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

Sis droduma un klTniskas iedarbibas kopsavilkums nav paredzéts, lai aizstatu lieto$anas instrukciju,

kas ir galvenais dokuments, lai nodroSinatu ierices drosu lietoSanu, ka arT nav paredzéts, lai sniegtu
diagnostiskus vai terapeitiskus ieteikumus paredzétajiem lietotajiem vai pacientiem.

Attiecigie dokumenti
Dokumenta veids Dokumenta nosaukums / numurs
DHF 06002
“MDR dokumentacijas” | MDR-011
datnes numurs

ParskatiSanas vésture

ParskatiSana Datums CR# | Autors Izmainu apraksts Apstiprinats

1 050CT2021 | 26536 | RS ISSCP pielietojums 0 Ja, So versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota iestade
§ada valoda:
Anglu

O Ne, 8o versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair lla
klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

2 15MAR2022 | 27030 | RS Paredzets SSCP O Ja, So versiju ir
atjauninajums apstiprinajusi
pilnvarota iestade
§ada valoda:
Anglu

0 Ne, o versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota
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iestade, jotair lla
klases vai llb

klases
implantéjama
ierice

3 01AUG2022 | 27030 | RS Paredzéts O Ja, $o versiju ir
atjauninajums; apstiprinajusi
atjauninats SSCP pilnvarota iestade
saskana ar CER- §ada valoda:
011_D. Turklat tika Anglu
pievienoti Sadi O N&, 3o versiju
elementi: UDI-DI, SRN, | 5 anstiprinajusi
pilnvarotas iestades pilnvarota
nosaukums un iestade, jo ta ir Illa
vienotais klases vai llb
identifikacijas numurs, | \|55es
EMDN nomenklatiira, implant&jama
atlikuso risku ierice
kvantifikacija,
ieguvumi un riski, kas
saistiti ar citam
terapijam,
nepiecieSama
apmaciba hemodializei
majas apstaklos un
akronimu tabula.

4 19SEP2022 | 27293 | GM Pievienota Ja, So versiju ir
papildinformacija 3. apstiprinajusi
parskata rinda. 8. pilnvarota iestade
sadala ir atjauninata, §ad3a valoda:
lai butu saskana ar Anglu
aktualakajiem 0 Né, $o versiju
saskanotajiem nav apstiprinajusi
standartiem un pilnvarota
pielietotajam iestade, jo tair lla
Visparéjam .| klases vai llb
specifikacijam.Atlikuso | (555
risku kvantifikacija ir implant&jama
atjauninata, lai ierice
saskanétu ar
bistamibas
kategorijam lietotaja
instrukcija.

5 10JUL2023 | 28266 | GM Periodisks 1 Ja, So versiju ir

atjauninajums;
atjauninats saskana ar
CER-011, rev. E

apstiprinajusi
pilnvarota iestade
§ada valoda:
Anglu

O Ne, o versiju
nav apstiprinajusi
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pilnvarota
iestade, jotair lla
klases vai llb

klases
implantéjama
ierice
6 01JUL2024 | 29460 | GM Periodisks L1 Ja, So versiju ir
atjauninajums; apstiprinajusi
atjauninats saskana ar | pilnvarota iestade
CER-011, rev. F $ada valoda:
Anglu

0 Ne, o versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair lla
klases vai llb

klases
implantéjama
ierice
7 05SEP2025 | 25- GM Periodisks (1 Ja, So versiju ir
0171 atjauninajums; apstiprinajusi
atjauninats saskana ar | pilnvarota iestade
CER-011, rev. G $ada valoda:
Anglu

0 Né, So versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair lla
klases vai llb
klases
implantéjama
ierice
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LIETOTAJIEM / VESELIBAS APRUPES PROFESIONALIEM

St informacija ir paredzéta lietotajiem/veselibas apriipes specialistiem. Tai seko kopsavilkums,

kas paredzéts pacientiem.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas
nosaukums(-i)

Canaud Catheters

RazZotaja nosaukums un
adrese

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

Razotaja vienotais
registracijas numurs
(VRN)

US-MF-000008230

Pamata UDI-DI

00884908283NH

Mediciniskas ierices
nomenklatiiras apraksts /
teksts

F900202 — pastavigi hemodializes katetri un komplekti

lerices klase

Datums, kad tika izdots
ierices pirmais CE
sertifikats

1993. novembiris

Pilnvarota parstavja
nosaukums un VRN

Eiropas reguléjuma eksperts

Medical Product Service GmbH(MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Vacija

VRN; DE-AR-000005009

Pilnvarotas iestades
nosaukums un vienotais
identifikacijas numurs

BSI Niderlande
NB2797

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

leriéu varianti:

Varianta apraksts

Dalas numurs

10F x 40 cm Canaud

3320

Procedaras paliktni:

Kataloga kods

Dalas numurs

Apraksts

MCCA1040K-A | 3320

10F x 40 cm Canaud katetra komplekts

MCCA1040S-A | 3320

10F x 40cm Single Canaud katetra komplekts
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MCCC1040K-A | 3320 10F x 40cm Canaud katetrs ar stivinasanas stiletes
komplektu

MCCC1040S-A | 3320 10F x 40cm Canaud katetrs ar stivinasanas stiletes
komplektu

Proceddras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids

Komplekta sastavdalas

Canaud Dual
Hemodialysis divu
katetru komplekts

(2) Katetrs

(2) Stilete 1,5mm AD 1,05 mm ID x 400 mm (40CM) stilete

(2) 1,3 mm AD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) levaditsja adata
(2) Vadstiga 0,97mm X 70cm (0,038) ar “J—veida” galu (R 3 mm)
(2) Virzitajs

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

(1) artériju pagarinaSanas komplekts

(1) vénu pagarinasanas komplekts

(2) pievienojams Suves sparns

(2) katetra spraudnis

(1) Pacienta ID karte

(1) Pacienta informéacijas pakotne

10F x 40 cm Canaud
Single Lumen
Hemodialysis viena
katetra komplekts

(1) Katetrs

(1) Stilete 1,5mm AD 1,05 mm ID x 400 mm (40CM) stilete

(1) 1,3mm AD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) levaditaja adata

(1) Vadstiga 0,97mm X 70cm (0,038) ar “J—veida” galu (R 3 mm)
(1) Virzitajs

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

(1) pagarinaSanas komplekts

(1) pievienojams Suves sparns

(1) katetra spraudnis

(1) Pacienta informéacijas pakotne

10F x 40 cm Canaud
katetrs ar stivinaSanas
stiletes komplektu

(2) Katetrs

(2) Stilete 1,5mm AD 1,05 mm ID x 400 mm (40CM) stilete

(2) 2,4 mm AD x 161 mm ID x 70 mm adaptera stivinataja adata
(2) 1,0 mm AD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) levaditaja adata
(2) Vadstiga 0,97mm X 70cm (0,038) ar “J—veida” galu (R 3 mm)
(2) Virzitajs

(2) Troakars

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

(1) artériju pagarinaSanas komplekts

(1) vénu pagarinasanas komplekts

(2) Pievienojams Suves sparns

(2) katetra spraudnis

(2) uzgalis

(2) 2-0 z1da diegs

(1) Pacienta ID karte

(1) Pacienta informéacijas pakotne

10F x 40cm Canaud
viena lomena

(1) Katetrs

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
3
(1) Pacienta ID karte
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
;
(1) Stilete 1,5mm AD 1,05 mm ID x 400 mm (40CM) stilete

Dokumenta numurs: SSCP-011
4.00 versija

Dokumenta parskatisana: 7
QA-CL-200-1 (5 lapa no 28)



Konfiguracijas veids Komplekta sastavdalas

hemodializes viena (1) 2,4 mm AD x 161 mm ID x 70 mm adaptera stivinataja adata
katetra ar stivinasanas (1) 1,0 mm AD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) levaditaja adata
stileti komplekts (1) Vadstiga 0,97mm X 70cm (0,038) ar “J—veida” galu (R 3 mm)
(1) Virzitajs

(1) Troakars

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

(1) pagarinaSanas komplekts

(1) pievienojams Suves sparns

(1) katetra spraudnis

(1) uzgalis

(1) 2-0 zida diegs

(1) Pacienta ID karte

(1) Pacienta informéacijas pakotne

N N S S S N N N N N N N

2. lerices paredzétais lietojums

Saskana ar lietoSanas instrukciju (IFU 40777-1BSI), Canaud katetri
paredzéti pieaugudo pacientu lieto$anai, kuriem nav pastavigas
funkcionalas pieejas asinsvadu sistémai, kuriem centrala vénu
Paredzetais lietojums | asinsvadu pieeja hemodializei tiek uzskatita par nepiecieSamu,
balstoties uz kvalificéta, licenzéta arsta noradijumiem. Katetru ir
paredzéts lietot regulara veselibas specialistu uzraudziba un péc vinu
vértgdjuma. Sis katetrs ir tikai vienreizé&jai lieto$anai.

Saskana ar produkta lietotaja instrukciju (IFU 40777-1BSI) Canaud
katetri ir paredzéti istermina vai ilgtermina lietoSanai gadijumos, kad
14 dienas vai ilgak nepiecieSama pieeja asinsvadiem hemodializes
vajadzibam.

Indikacija(s)

Canaud katetri paredzéti pediatrijas pacientu lietoSanai, kuriem nav
pastavigas funkcionalas pieejas asinsvadu sistémai, kuriem centrala
Mérkgrupa: vénu asinsvadu pieeja hemodializei tiek uzskatita par nepiecieSamu,
balstoties uz kvalificéta, licenzéta arsta noradijumiem. Katetru nav
ieteicams lietot pediatrijas pacientiem.

Saskana ar produkta lietotaja instrukciju (IFU 40777-1BSI), Canaud
katetriem ir Sadi bridinajumi:

Kontrindikacijas e Zinamas vai iespéjamas alergijas pret kddu no komponentiem
un/vai ierobezojumi katetra komplekta.

o Siierice ir kontrindicéta pacientiem ar smagu, nekontrol&tu
koagulopatiju vai trombocitopéniju.
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3. lerices apraksts

W

%

»

1. attels. Canaud katetri

lerices apraksts

Canaud katetrs ir ilgtermina viena limena katetrs. Divi katetri tiek ievietoti
mérka véna, un tie tiek izmantoti, lai izvaditu un ievaditu asinis pa diviem
atskirigiem kanaliem (limeniem). Adaptera zemadas dalai ir dzelonveida
kats, lai ta varétu piekerties zemada lumenam. Katram adapterim
pievienoto Suvi lieto, lai katetru varétu nostiprinat tunell. Katetra sastava ir
barija sulfats, kas paredzeéts, lai veicinatu vizualizaciju fluoroskopija vai
rentgenografija. Katetrs ir testéts pie plismas atruma lidz 500 ml/min.

Materiali /vielas,
kas ir kontakta
ar pacienta
audiem

Procenti turpmakaja tabula ir balstiti uz saliktu Canaud katetra svaru ( 7,4159).

Materials Svars% (w/w)
Poliuretans 32,83
Acetala

kopolimérs 18,51
Silicijs 35,86
Neilons 6,47
Barija sulfats 6,33

Piezime. Saskana ar lietoSanas instrukciju, ierice ir kontrindicéta pacientiem

ar zinamam vai iesp&jamam alergijam pret iepriekSminétajiem materialiem.

Piezime. Neriiséjosa térauda piederumi var saturét Ildz 4% CMR vielas

kobalta svara.

Informacija par
iericé eso$ajam
mediciniskajam
vielam

N/A
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Ka ierice panak
paredzéto
darbibas veidu.

Hemodializes katetri ir centrali novietotas pieejas caurules. Tipiskam
hemodializes katetram ir tieva, lokana caurule. Sim katetram ir divas
atseviSkas caurules. Caurules ieiet lielakaja véna. Véna parasti ir iekS&ja
juga véna. Asinis tiek izvaditas pa vienu katetra caurultti. Asinis plst uz
dializes iekartu pa atsevisku caurulu komplektu. Asinis tad tiek apstradatas
un filtrétas. Asinis nonak atpakal pacienta kerment pa otru cauruliti. lerici
izmanto, kad uzreiz jauzsak dialize. Pacientiem var nebat funkciongjoSa
AV fistula vai protéze. Katetra hemodialize parasti notiek Tslaicigi. Dazos
gadijumos var but nepiecieSama ilgtermina pieeja. Pieméram, kad ir
problémas atbalstit AV fistulu vai protézi.

Sterilizacijas
informacija.

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

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

lepriekséjas
paaudzes /
varianti

lepriek$éjas paaudzes nosaukums

Atskirtbas no Sis ierices

TwinCath, DualCath

e Pirms CE marké&juma
sanemsanas, Vygon (Lansdale,
PA) pardeva ierici ar lidzigu
nosaukumu.

e No 1996. lidz 1998. Gadam
uz ierices bija uzdrukats
uzraksts “Tesio”.

Piederumi,

kas paredzeti
lietoSanai kopa
ar Tesio®
katetru

Piederuma nosaukums

Piederuma apraksts

Vadikla

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

levietoSanas adata

Tiek izmantota perkutanai vadiklu
ievietoSanai.

Stilete

Palidz ievietot katetru

Spraudnis

Lai noblokétu katetra limenu un
nepielautu asins zudumu péc
ievietoSana un pirms adaptera
pievienoSanas

Stivinataja stilete

Palidz ievietot pagarinataju

Troakars

Instruments, kas tiek lietots, lai
izveidotu zemadas tuneli.

Virzitajs

Paliglidzeklis vadiklas ievietoSanai
mérka véna.

Pievienojams Suves sparns

Nonemamais Suves sparns ir
paredzéts, lai nodrosinatu papildu
katetra stiprinaSanu un samazinatu
kustibu pie izejas vietas.

Katetr nostiprinaSanai pie kermena

2.0 Suve zida melnais, prtais sterilais
neabsorbéjamais Suvju diegs.
Paredzéts perkutanai ievieto$anai
Dilatators asinsvada, lai palielinatu asinsvada
atvérumu katetra ievietoSanai véna.
. Lai saglabatu katetra lueru starp
Uzgalis

proceddram.
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4. Riski un bridinajumi

AtlikuSie riski
un nevélama
iedarbiba

Visas kirurgiskas procediras ietver risku. Medcomp ir uzsakusi riska
parvaldibas procesu, lai proaktivi atrastu un mazinatu Sos riskus, cik vien
iespéjams, negativi neietekméjot ierices ieguvumu-risku profilu. Péc to
mazinasanas, atlikusie riski un nevélamu notikumu iespéjamiba lietojot
produktu paliek. Medcomp ir noteikusi, ka visi atlikusie riski ir pienemami.

Atlikusa kaitéjuma veids

lespéjamie negativie notikumi,
kas saistiti ar kaitejumu

AsinoSana

AsinoSana (var but spéciga)
Femoralas artérijas asinoSana
Hematoma
Retroperitoneala asinoSana

Sirdsdarbibas traucéjumi

Sirds aritmija
Sirds tamponade

Embolija

Gaisa embolija

Infekcija

Bakteremija
Endokardits
Izvades punkta infekcija
Septikémija
Tunela infekcija

Perforacija

Apaks$ejas vena cava punkcija
Asinsvada laceracija
Asinsvada perforacija

Pneimotorakss
Labas artérijas punkcija
Subklavialas artérijas punkcija
Aug$éjas vena cava punkcija

Tromboze

Centrala venoza tromboze
Ldmena tromboze
Zematslégas kaula vénas
tromboze
Asinsvadu tromboze

Citas komplikacijas

Brahiala savienojuma
savainojums
Femorala nerva savainojuma
hemotorakss
Pleiras savainojums
Thoracic Duct Laceration
Vénu stenoze

Atlikuso risku kvantifikacija
PMS sudzibas (2016. PMCF notikumi

Pacienta atlikusa gada 1. janvaris —

kaitéjuma 2025. gada 31. marts)

kategorija Pardotas vienibas: Peétitas vienibas: 1 028

30 881
% iericu % iericéu

Alergiska reakcija Nav zinots Nav zinots
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AsinoSana 0,06% 1,26%
Slrdsda_r_bibgs 0,003% Nav zinots
traucgéjumi ’
Embolija 0,01% Nav zinots
Infekcija Nav zinots 17,02%
Perforacija Nav zinots Nav zinots
Stenoze Nav zinots 0,39%
Audu savainojums Nav zinots Nav zinots
Tromboze Nav zinots 1,65%
K C'.ta_s . Nav zinots Nav zinots
omplikacijas ’ ’

Visi bridinajumi un piesardzibas pasakumi ir izskatiti attieciba pret riska
analizi, PMS un lietojamibas testéSanu, lai parbauditu dazadu
informacijas avotu konsekvenci. Saskana ar produkta lietotaja instrukciju
(IFU 40777-1BSl), Canaud katetriem ir §adi bridinajumi:

* Neievietojiet katetru asinsvados ar trombiem.

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

* Neievietojiet vai neiznemiet vadiklu ar spéku no kdda komponenta. Ja
vadikla tiek sabojata, vadiklu un jebkurus ar to saistitus komponentus
jaiznem kopa.

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

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

* Nelietojiet katetru vai ta piederumus atkartoti, jo ierici var neizdoties
atbilstosi iztirit un atbrivot no piesarnojuma, ka rezultata var rasties
piesarnojums, katetra noardisanas, ierices nogurums vai endotoksinu
reakcija

* Nelietojiet katetru, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

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

* Nelietojiet asus instrumentus pagarindjuma caurules vai katetra
[Gmena tuvuma.

+ Neizmantojiet Skéres, lai nonemtu parséju.

+ Lietojot o silicija katetru, neizmantojiet jodu saturoSus produktus

Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Bridinajumi, kas uzskaititi Canaud katetra lietotaja instrukcija ir $adi:

» Parbaudiet katetra lomenu un pagarinajumus pirms un péc katras
proceduras, vai tie nav bojati.

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

+ Izmantojiet tikai Luera tipa (vitnu) savienojumus ar 80 katetru.

* Retos gadijumos, kad ievietoSanas laika savienotaja mezgls vai
savienotajs atdalas no kdda komponenta, veiciet visas
nepiecieSsamas darbibas un piesardzibas pasakumus, lai nepielautu
asins zaudésanu vai gaisa emboliju un nonemiet katetru.
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« Pirms méginat ievietot katetru, parliecinieties, ka esat iepazinusies ar
iespéjamajam komplikacijam un to neatliekamu novérSanu, ja tas
paradas.

+ Atkartota asins linijas, Slirces vai uzgalu parak cieSa aizvérSana
samazinas savienotadja darbmuzu un var izraisit iesp&jamu
savienotaja klumi.

» Katetrs bus sabojats, ja tiks izmantotas citas skavas, nevis tas, kas
ieklautas komplekta.

* |zvairieties no saskavoSanas Luera savienojuma un kaetra mezgla
tuvuma. Atkartota caurulu saskavoSana taja pasa vieta var novajinat
caurules darbibu.

» Kopa ar 80 katetru izmantojiet vienigi Medcomp® Canaud adapterus.
Griezot katetru vélamaja garuma, parliecinieties, ka limens ir
nogriezts taisni un paréjais katetra lumens nav sabojats.

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

+ levietojot katetru pacientiem, kuri nevar ieelpot dzili, vai aizturét dzilu
ieelpu, loti ieteicams ir to darit péc arsta ieskatiem.

» Pacientiem, kuriem nepiecieSama maksliga elpinasana, ir palielinats
pneimotoraksa risks ievadot zematslégas véna kanulu, kas var izraistt
komplikacijas.

* llgsto$a zematslégas venas izmantoSana var izraisit vénu stenozi.

» Pacienta augums nosaka ievietota vada garumu. Uzraugiet, vai
pacientam proceduras laika nerodas aritmija Pacientam Sis procedlras
laika japievieno sirds monitors. Sirds aritmija var rasties, ja vadiklai lauj
iek|at labaja kambart. Vadiklu procediras laika jatur stingri. Pacienta
augums nosaka ievietota vada garumu. Uzraugiet, vai pacientam
procediras laika nerodas aritmija Pacientam Sis procedlras laika
japievieno sirds monitors. Sirds aritmija var rasties, ja vadiklai lauj
iek|at labaja kambart. Vadiklu procediras laika jatur stingri.

 NEAPTVERIET un nevelciet vadiklu pirms J-taisnotaja atlaiSanas.
Vadiklu var sabojat, ja to velk ar J-taisnotaja pretestibu.

» NELIECIET apvalku/dilatatoru ievietoSanas laika, jo saliekS8ana var
izraistt priekSlaicigu apvalka plisumu. Turiet apvalku/ievaditaju tuvu
galam (aptuveni 3 cm no gala), kad to sakotnéji ievadat caur adas
virsmu. Lai virzitu ievaditaju/dilatatoru uz vénu, aptveriet ievaditaju
vélreiz, dazus centimetrus virs sakotnéjas satverSanas vietas un tad
spiediet uz leju ievaditaju. Atkartojiet procediru I1dz apvalks/dilatators
ir pilniba ievietots.

* Nekad neatstajiet apvalku ka iek8a paliekoSu katetru. Tiks nodarits
kaitéjums vénai.

* Neveidojiet tuneli caur muskuli.

+ Savienojiet pagarinajuma adapteri ar [limenu |oti piesardzigi, lai
nesabojatu lGmenu.

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

* Nepagrieziet adapteri un/vai kompresijas spraudni vairak ka
puspagriezienu, jo lomens var savities, rezultata radot sliktu asins
plismu.
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» Ja netiek apstiprinats katetra novietojums, tas var izraisit traumu vai
fatalas komplikacijas.

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

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

« Vienmér parskatiet slimnicas vai nodalas protokolu, iesp&jamas
komplikacijas un to arstédanu, bridinajumus un piesardzibas
pasakumus pirms uzsakt jebkada veida mehanisku vai Kimisku
iejaukSanos, reagéjot uz katetra darbibas problémam.

* Turpmakas proceduras drikst veikt tikai arsts, kas parzina atbilstosas
metodes: (Katetra noslégsana, katetra iznemsana)

+ HIV vai citu patogénu infekcijas riska dé| veselibas aprapes
specialistiem vienmer jaisteno universalie asins un kermena Skidrumu
piesardzibas pasakumi visu pacientu apripé.

» Vienmeér parskatiet slimnicas vai ierices protokolu, iesp&jamos
sarezgijumus un to arstéSanu, bridinajumus un piesardzibas
pasakumus pirms katetra nonemsanas.

* lznemot katetru, NEDARIET TO ar asu, raustigu un parak spécigu
kustibu Tas var saplést lumenu Pirms iznemsanas, atbrivojiet katetru
no audiem.

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

Laika posma no 2020. gada 1. janvara lidz 2025. gada 31. martam bija 51
stdziba par 28 740 pardotajam vientbam, kas dod kopégjo studzibu procentu
0,18%. Nebija ar navi saistitu notikumu. So notikumu rezultata parskata
perioda laika ierice netika atsaukta.

5. Kiniska izvertéjuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole (PTKP)

Ar ierici saistito kltnisko datu kopsavilkums.

Turpmakaja tabula paradits ierices ievietoSanas gadijumu skaits, kas ir identificéti un
izmantoti kiiniskas iedarbibas izvertéSana.

Kliniska literatara PTKP dati AT S=letsaplaugs
gadijumu skaits atbildes
3375 1028 4403 0

gaita noardas, pilnib

Kliniska iedarbiba tika mérita, izmantojot parametrus, kas ietver, bet neaprobezojas ar aiztures
laiku un nevélamo notikumu procentu. Kritiski kliniskie parametri, kas nemti no Siem pétijumiem
atbilst standartiem, kas ir noteikti jaunakajiem sasniegumiem. Nebija neparedzétu nevélamu
notikumu vai daudz citu nevélamu notikumu, kuri batu noteikti kada no kiiniskajam aktivitatem.

Medcomp® katetri izstrades procesa tiek paklauti simulétai lietoSanas parbaudei, kas replicé
lietoSanu 3 reizes nedéla, 12 méneSu garuma, un tdm nepiecieSams iziet So parbaudi.
Canaud katetrs izgaja So parbaudi. Lai gan Medcomp® katetri nesatur materialus, kas laika

sarezgita infekcija, terapijas maina (pieméram, nieru aizstajéjterapijas (transplantacijas) vai
arterio-venoza Sunta/fistulas izmantoSanas dél). Publicéta kliniska literatlra ne vienmeér
pievérSas katetra fiziskajam darbmizam §adu iemeslu dél: Canaud katetra gadijuma, 738

a funkcionéjoSus katetrus var iznemt citu iemeslu dél, pieméram,
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katetriem bija 14,2 ménesis [Diapazons: 3 ménesdu — 10 gadu] lietoSanas ilgums, kas uz 5o
bridi tika noteikts kliniskas lietoSanas apstaklos. Pamatojoties uz So informaciju Canaud
katetram ir 12 ménesu ilgs darbmiizs; tomér Iemumam iznemt/aizvietot katetru jabut balstitam
uz ta klinisko iedarbibu un nepiecieSamibu un tam nav iepriek$ noteikts laiks.

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

Ekvivalenta ierice netika izmantota ierices kliniskaja izvértésana.

Klinisko datu kopsavilkums no pirmstirdzniecibas izpétes (ja attiecinams)

lerices kliiniskaja izvértéSana netika izmantotas pirmstirdzniecibas kliniskas ierices.

Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja attiecinams:
Avots: Publicetas literaturas kopsavilkums

Kopsavilkums: Klinisko pieradijumu literatiras mekléSana tika atrasti Cetrpadsmit literatara
publicéti raksti, kuros tiek atspoguloti 404 gadijums Canaud ieri¢u grupa un 2 968 jauktas
kohortas gadijumi, kuros iesaistita Canaud ieri€u grupa. Raksti ietver vienu randomizétu,
kontrolétu pétijumu (Klouche et al., 2007), piecus prospektivus pétijumus (Jean et al., 2001,
Karaaslan et al., 2001, Canaud et al., 2002, Lemaire et al., 2009, Heng et al., 2011), vienu
retrospektivu pétijumu (Jean et al., 2009, Beaussart et al., 2012, Canaud et al., 2023,
Canaud et al., 2023), un Cetrus nekontrolétus pétijumus (Canaud et al., 1998, Leblanc et al.,
1998, Cardelli et al., 1998, Cardelli et al., 2001).
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Lemaire X, Morena M, Leray-Moragués H, et al. Analysis of risk factors for catheter-related
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Avots: PMCF_LTHD_212

Canaud datubaze tika iegiGta no Hemotech 2020. Gada 11. februari. Starp katetru
ievietojumiem ieklauti tie, ko veicis profesors Bernars Kono (Prof. Bernard Canaud) Monpeljé
Universitates slimnica (Montpellier University Hospital). Datubaze tika atjauninata datu
savak8anas posma no 1990. gada 20. oktobrim Iidz 2012. gada 26. martam

Realie Medcomp Canaud lietoSanas iedarbibas dati tika mériti salidzinajuma ar pienemsanas
kritérijiem, kas bija atvasinati no jaunakajiem droSibas un iedarbibas rezultatu pasakumiem,
kas aprakstiti publicétaja literatira. 1028 gadijumi, kas tika izmantoti analizé parsniedza
PMCF_LTHD_212_Protocol aprakstito noteikto paraugu apjomu — 89. Tika secinats, ka Sie
rezultati atbilst jaunakajiem droSibas un iedarbibas pasakumiem publicétaja literattrad par-
Medcomp Canaud ilgtermina hemodializes katetriem:

PalikSanas laiks( 212,56 dienas 95%CI: 192,06 — 233,07)

Procediras( 96,21% 95%CI: 95% - 97,4%)

Ar katetru saistita asinsrites infekcija (CRBSI) (skaits uz 1 000 katetra dienam) 0 — 0,43)
Tunela infekcijas raditajs (0,17 uz 1 000 katetra dienam 95% CI: 0 — 0,23)

Izvades punkta infekcijas raditajs (0,27uz 1 000 katetra dienam 95% CI: 0 — 0,34)

Ar katetru saistits vénas tromba raditajs (CAVT) — 0,08 uz 1 000 katetra dienam
(95%CI: 0 —-0,12)

RikoSanos ar katetriem Francija nosaka labakas prakses un rikoSanas ar katetru ricibpolitika,
kas ietver stingru un rdpigu, higiénisku rikoSanos (Canaud et al. & Lemaire et al.) sterilas
barjeras radiSanai (sterils virsvalks, nosegSanas lakats, cimdi, maska, utt.) Kura iesaistiti divi
cilvéki un katetra aizvérSana ar dazadu noslégSanas risindjumu palidzibu. Ka parada
publikacijas, infekcijas lTmenis r saglabajies loti zems vairaku dekazu laika.

Avots: PMCF_Medcomp_211
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Medcomp lietotaja aptauja tika iegltas atbildes no veselibas apriipes personala, kas bija
pazistams ar jebkuru skaitu Medcomp produkta piedavajumu.

28 respondenti atbildéja, ka vini vai vinu iestade ir lietojusi Medcomp ilgtermina hemodializes
katetrus un 0 no Siem respondentiem ir lietojusi Canaud ierici. Nebija atSkirtbu starp vidéja
lietotaja sajutam attieciba pret ilgtermina hemodializes katetriem jaunakajos iedarbibas un
droSibas rezultatu pasakumos vai starp ierices tipiem, iedarbibas droSibas zina.

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

o (Videja reakcija pec Likerta skalas) Katetri funkcioné ka paredzéts —4,8/5

o (Videja reakcija péc Likerta skalas) lepakojums pielauj aseptisku sagatavosanu —4,8/5
o (Videja reakcija péec Likerta skalas) leguvumi atsver riskus — 4,7/ 5

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

Kliniskas drosibas un iedarbibas kopsavilkums

Parskatot visu avotu datus par Canaud katetru, ir iesp&jams secinat, ka pétamas ierices ieguvumi,
kas ir hemodializes katetru caurlaidibas uzturéSana starp arstéSanas procedtram vai kuriem nav
indicétas vai vélamas citas arstéSanas metodes vai konservativa apripe, atsver visparéjos un
individualos riskus, ja ierice tiek lietota atbilstosi tam, ka to paredzejis razotajs. Tas ir razotaja un
kliniska eksperta vertétaja viedoklis, ka gan pabeigtas gan procesa esosas darbibas ir
pietiekamas, lai atbalstitu Canaud katetra noslégSanas Skiduma ieguvumu/risku profilu.

_ leguvumulrisku | 1005 | Kiniska literatara PTKP dati
Rezultats pienemsanas e =i - Se= = s -
PP tendence (Petama ierice) (Petama ierice)
kriteriji
ledarbiba
6,6 ménesi — 14,2
Vairak neka 40 menesi. 212,56 dienas
- . . 1 (Publicéetas
PalikSanas laiks: dienas . _ (PMCF_LTHD_212)
literatiras
kopsavilkums)
100% 96,21% ievietoSanas
Proceduras Vairak neka | (Publicétas gadijumu bez
rezultati 93,3% literataras komplikacijam
kopsavilkums) (PMCF_LTHD_212)
Drosiba
_ _ 0,514 -1,3uz 1000
Ar katetru saistita Mazak nek_a 4’8. katetra dienam 0,35 uz 1 000 katetra
LT .. CRBSI incidenti e L2
asinsrites infekcija uz 1 000 katetra ! (Publicéetas dienam
(CRBSI) dien3 literatiiras (PMCF_LTHD_212)
ienam. .
kopsavilkums)
o Mazak neka 2,8 0,17 uz 1 000 Katetra
Tunela infekcijas tunela infekcijas o .
radTtajs incidenti uz 1 000 ! ND dienam
o (PMCF_LTHD_212)
katetra dienam.
_ ~ 0,77—1,1uz 1 000
Mazak.neka 32 katetra dienam 0,27 uz 1 000 katetra
Izvades punkta tunela infekcijas s S
infekcija incidenti uz 1 000 ! (Publicétas dienam
o literattiras (PMCF_LTHD_212)
katetra dienam. .
kopsavilkums)
Ar katetru saistits Mazak neka 3.04 0 notikumi / 15 katetri | 0,08 uz 1 000 katetra
vénu trombs CAVT incidenti Uz ! (0 uz 1 000 katetra dienam
(CAVT) dienam*) - 10 (PMCF_LTHD 212)

Dokumenta numurs: SSCP-011

4.00 versija

Dokumenta parskatisana: 7

QA-CL-200-1 (15 lapa no 28)




1 000 katetra notikumi / 738 katetri
dienam. (0,031 uz 1 000

katetra dienam®)
(Publicéetas
literaturas

kopsavilkums)

*Notikumu skaits ir aptuvens aprékins, kas balstas uz atsauces materialos pieejamo informaciju.

** ND norada, ka par klinisko datu parametru nav datu

Pastaviga vai planota péctirgus kliniska novérosana (PMCF)

Aktivitate Apraksts Atsauce La".(a
grafiks
Multlceptru Papildu klTnisko datu savakSana par ierici, savacot PMCF
pacientu limena . _ N _ Q4
= ’ atbildes no veselibas apripes personala, kas ar LTHD
gadijumu NI _ 241 2025
izpates sérija So ierici ir pazistams.
Risku un tendencu identificéSana, izmantojot
lTdzigas ierices, parskatot piemérojamos
Jaunzkas standartus, publicéto literatdru, konferencu
, _ abstraktus, noradijumu dokumentus un Q2
literatras AR _ . . SAP-HD
mekladana rekomeqdacuas, mformgcua par medicinisko 2026
stavokli, kuru arsté ar ierices palidzibu un
pieejamajam mediciniskajam alternativam, kas
pieejamas tai pasai mérkpopulacijai.
KlTnisko . _ e .
ieradijumu . Rlslfu un tendencu lldentlflcesanla ierices Q2
p! 2 izmantoSana, parskatot jebkadus ar ierici saistitus | LRP-HD
literatiras Klinisk licataia li _ 2026
meklasana Iniskos datus publicétaja literatra.
Pétijumu datu
bazu Ar Canaud katetriem saistitu pétijjumu Q2
mekléSana . ey petl N/A
pasaules identificéSana. 2026
meéroga

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

6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

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

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
o Pastavigs
asinsvadu pieejas | | Nepieciegams laiks, lai e Stenoze
risinajums nobriestu ’ e Tromboze
AV Fistula s Zemaks e Pacientiem dazkart ° Aneirisma
komplikaciju asiem izievada e Plausu hipertensija
[Tmenis, neka P karJ1uIa e Stila sindroms
hemodializé ar e Septikémija
katetra palidzibu
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Terapija

leguvumi

Trakumi

Pamatriski

Noderigs atrai
pieejai
asinsvadiem, ja Av

o Nav pastavigs
risinajums
Katetra disfunkcija var

Pécprocediiras
asinosana
e Infekcija

e Tromboze

Samazinata asins

Hemodializes flstula_nay sava izjaukt regularo plus_mel_ =
vieta. s nefunkciongéjosa
katetrs . _ arstéesanu. =
e Varizmantot ka e lequvumi nav vienadi katetra
parejas dializes gvisém acientu e Sirds un asinsvadu
metodi starp citam o ulr?éci'ém notikumi
terapijam. pop ) o Fibrina apvalka
forméacija ap katetru
e  Septikémija
e Mazak

Peritoneala dialize

ierobezojosa diéta,
neka hemodializé
Nav nepiecieSama
hospitalizacija, to
var veikt jebkura
tira vieta

e Piemaisijumu
attiriSanu ierobezo ar
dializi izvadama
plisma un peritoneala
zona

e Peritonits
o Septikémija
o Parmerigs
Skidruma
daudzums

Nieres
parstadisana

Labaka dzives
kvalitate, salidzinot
ar HD
Zemaks naves
risks, salidzinot ar
HD
Mazak diétas
ierobezojumu,
salidzinot ar HD

NepiecieSams donors,
kas var prastt laiku
Riskantaks noteiktam
grupam (veciem
cilvekiem, diabétikiem
utt.)
Pacientam visu dzivi
jalieto zales,kas
novers atgrasanu
Zalém pret atgrasanu
ir blakusparadibas

e Tromboze
¢ Hemoragija
Urinizvadkanala
aizsprostojumi
e Infekcija
Organa atgrisana
e Nave
Miokarda infarkts
e Insults

Vispusiga
konservativa
aprupe

Mazak pamanama
simptomu nasta,
salidzindjuma ar

dializi
e Saglaba
dzivesprieku

Var pasliktinat klinisko
stavokli
Nav paredzéta, lai
arstétu, bet lai
mazinatu nevélamo
ietekmi.

ArstéSana faktiski
var nepalielinat ar
CKD saistito risku

7. leteicamais lietotaju profils un apmaciba

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

Saskana ar Starptautiskas Hemodializes sabiedribas vadliinijam, ja tiek rekomendéta dialize
majas apstaklos, katrs pacients iziet padzilinatu apmacibu, lai iegitu optimalu rezultatu no
dializes procediram majas apstaklos. Macibu programmas mérkis ir (1) nodrosinat pienacigu
informacijas apjomu, lai nodroSinatu, ka pacients var drosi veikt dializi majas apstak|os; (2) dot
iespéju pacientam uzraudzit un parvaldit citus hroniskas nieru slimibas elementus, pieméram,

paraugu ieguSanu laboratorijas darbam un pienacigs uzturs un diéta; un (3) palidzét pacientam un
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vina aprupes partnerim(iem) parvarét ar majas HD saistitos SkérSlus un bailes apmacibas laika,
pacients arT iegus tehniskas zinaSanas par ddens apstrades sistémas darbibu un uzturéSanu.

Macibu laika ideala medmasas-pasniedzéjas un pacienta attieciba tipiski ir 1:1. Tiek izveidots
idealizéts apmacibas grafiks, ik nedeélu uzmanibu koncentrgjot uz noteiktdam mérka zonam un
apmacibas mérkiem Praksé tomér apmaciba tiek individualizéta, lai pieverstos konstatétam

apguves barjeram vai riskiem izgazties.

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

standarts

CS saskanotais

ParskatiSanas

Nosaukuma apraksts

levéroSanas
Iimenis

EN ISO 14971

2019

Mediciniskas ierices Risku vadibas
pieméroSana medicinas iericém

Pilns

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskulari katetri. Sterili un
vienreizéjas lietoSanas katetri.
Visparéjas prasibas

Pilns

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskulari katetri. Sterili un
vienreizéjas lietoSanas katetri.
Centralo vénu katetri

Pilns

EN ISO 11607-1

2020 + A1: 2022

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

Pilns

EN ISO 11607-2

2020 + A1: 2022

Gala sterilizacijas prasibas
mediciniskam iericém. Validacijas
nosacijumi veido3anas,
hermetizéSanas un savienoSanas
procesam.

Pilns

MEDDEYV 2.7.1

4. parskats

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

Pilns

EN ISO 10993-1

2020

MedicTnisko ieri¢u biologiska
izvértéSana — 1. dala: NovéertéSana un
testéSana riska parvaldibas procesa

Pilns

EN ISO 10993-18

2020 + A1: 2023

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

Pilns

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Medicinisko ieri¢u biologiska
izvértéSana — 7. dala: Etilena oksida
sterilizacijas atlikumi— 1. labojums:
Atlautas lietoSanas robezas
jaundzimusSajiem un zidainiem - vai tas
ir attiecinams

Pilns

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

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

Pilns
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CS saskanotais
standarts

ParskatiSanas

Nosaukuma apraksts

levéroSanas
Iimenis

ISO 14644-1

2015

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

Pilns

ISO 14644-2

2015

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

Pilns

EN 556-1

2001

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

Pilns

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Veselibas apripes produktu
sterilizacija. Mikrobiologiskas
metodes. Uz produkta esosas
mikroorganismu populacijas
noteik§ana

Pilns

EN ISO 20417

2021

Mediciniskas ierices — razotaja
informacija

Pilns

EN ISO 15223-1

2021

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

Pilns

EN ISO 80369-7

2021

Neliela diametra savienotaji
Skidrumiem un gazém lietoSanai
veselibas apriipé, 7. Dala: Savienotaji
intravaskularai un hipodermiskai
lictoSanai

Pilns

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Mediciniskas ierices — 1. dala
Lietojamibas izstrades pieméroSana
medicinas iericém

Pilns

ASTM D4332-22

2022

Standarta prakse kondicionétajiem
konteineriem, pakam un iepako$anas
komponentiem parbaudém

Pilns

ASTM D4169-16

2016

Standarta prakse transporté$anas
konteineru un sistému veiktspéjas
parbaudei

Pilns

ASTM F2503-20

2020

Standarta prakse medicinisko iericu
un citu vienumu markésanai attieciba
uz dro81bu magnétiskas rezonanses
vidé

Pilns

EN ISO 11070

2014+ A1: 2018

Sterili vienreizéjas lietoSanas
intravaskularie ievietotaji, dilatatori un
vadiklas

Pilns

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Mediciniskas ierices — kvalitates
parvaldibas sistéma — regulativiem
meérkiem

Pilns

ISO/TR 20416

2020

Mediciniskas ierices — péctirgus
uzraudziba razotajiem

Pilns

MEDDEV 2.1/2

2. parskats

VADLINIJAS MEDICINISKO IERICU
PECTIRGUS KLINISKAS
NOVEROSANAS PETIJUMIEM,

Pilns

Dokumenta numurs: SSCP-011

4.00 versija

Dokumenta parskatisana: 7

QA-CL-200-1 (19 lapa no 28)




CS saskanotais
standarts

ParskatiSanas

Nosaukuma apraksts

levéroSanas
Iimenis

PAMACIBA RAZOTAJIEM UN
PILNVAROTAJAM IESTADEM

MDCG 2020-7

2020

Péctirgus kliniskas novéroSanas
(PMCF) plana A veidne, kas
paredzéta razotajiem un pilnvarotajam
iestadém.

Pilns

MDCG 2020-8

2020

Péctirgus kliniskas novéro$anas
(PMCF) izvértéSanas zinojuma A
veidne, kas paredzéta raZzotajiem un
pilnvarotajam iestadem.

Pilns

MDCG 2022-9

2022

DroSibas un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums

Pilns

MDCG 2022-21

2022

Noradijumi par periodiski atjauninamu
droSuma zinojumu (PSUR) saskana ar
Regulu ES 2017/745 (MDR)

Pilns

MDCG-2020-6

2020

Kltniskie pieradijumi, kas nepiecieSami
mediciniskajam iericém, kas ieprieks
bija markétas ar CE zimi, atbilstoSi
Direktivai 93/42/EEK vai 90/385/EEK

Pilns

EN ISO 14155

2020

Cilvékiem paredzéto medicinisko
iericu kliniska izpéte — laba kliniska
prakse

Pilns

MDCG 2018-1

4. parskats

BASIC UDI-DI vadlinijas un izmainas
UDI-DI

Pilns

EN1SO 11138-1

2017

Veselibas aprapes priekSmetu
sterilizacija— biologiskie indikacijas 1.
dala: Visparéjas prasibas

Pilns

ISO 11138-2

2017

Veselibas aprapes priekSmetu
sterilizacija— biologiskie indikatori—2.
dala: Biologiskie indikatori etilena
oksida sterilizacijas procesiem

Pilns

ISO 11138-7

2019

Veselibas aprapes produktu
sterilizacija. Biologiskie indikatori —
Rezultatu atlases, lietoSanas un
interpretacijas noradijumi

Pilns

EN ISO 11140-1

2014

Veselibas apripes priekSmetu
sterilizacija— Kimiskie indikatori, 1.
dala: Visparéjas prasibas

Pilns

EN ISO/IEC 17025

2017

Visparéjas prasibas testéSanas un
kalibréSanas laboratorijam

Pilns

Regula (ES)
2017/745

2017

Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2017/745

Pilns
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PACIENTI

DROSIBAS UN KLINISKAS IEDARBIBAS APKOPOJUMS
Parskatita versija SSCP-011 Rev. 7
Datums: 2025. gada 05 septembr1

Sis drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku
pieejamibu ierices droSuma un kliniskas iedarbibas galveno aspektu kopsavilkuma
atjauninatajai versijai. Talak noradita informacija ir paredzéta pacientiem un visparé&jai
sabiedribai. Plasaks droSibas un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums, kas paredzéts veselibas
aprapes specialistiem ir lasams dokumenta pirmaja dala.

SVARIGA INFORMACIJA

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

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

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas

; Canaud Catheters
nosaukums(-i)

Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA
Pamata UDI-DI 00884908283NH

Datums, kad tika
izdots ierices pirmais | 1993. novembris
CE sertifikats

Razotaja nosaukums
un adrese

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

leriéu varianti:

Varianta apraksts Dalas numurs
10F x 40 cm Canaud 3320
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Procedduras paliktni:

Kataloga kods | Dalas numurs | Apraksts

MCCA1040K-A | 3320 10F x 40 cm Canaud katetra komplekts

MCCA1040S-A | 3320 10F x 40cm Single Canaud katetra komplekts

MCCC1040K-A | 3320 10F x 40cm Canaud katetrs ar stivinaSanas
stiletes komplektu

MCCC1040S-A | 3320 10F x 40 cm Canaud katetrs ar stivinasanas
stiletes komplektu

Procedduras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids

Canaud Dual Hemodialysis divu katetru komplekts

10F x 40 cm Canaud Single Lumen Hemodialysis viena katetra komplekts

10F x 40 cm Canaud katetrs ar stivinasanas stiletes komplektu

10F x 40cm Canaud Single Lumen Hemodialysis viena katetra ar stivinaSanas stileti komplekts

2. lerices paredzétais lietojums

Canaud katetri paredzéti pediatrijas pacientu lietoSanai, kuriem nav
pastavigas funkcionalas pieejas asinsvadu sistémai, kuriem centrala
Paredzétais vénu asinsvadu pieeja hemodializei tiek uzskatita par nepiecieSamu,
lietojums balstoties uz kvalificéta, licenzéta arsta noradijumiem. Katetru ir
paredzéts lietot regulara veselibas specialistu uzraudziba un péc vinu
vértgjuma. Sis katetrs ir tikai vienreiz&jai lieto$anai.
Canaud katetri ir paredzéti istermina vai ilgtermina lietoSanai
Indikacija(s) gadijumos, kad 14 dienas vai ilgak nepiecieSama pieeja asinsvadiem
hemodializes un aferézes vajadzibam.
Canaud katetri paredzéti pediatrijas pacientu lietoSanai, kuriem nav
pastavigas funkcionalas pieejas asinsvadu sistémai, kuriem centrala
vénu asinsvadu pieeja hemodializei tiek uzskatita par nepiecieSamu,
balstoties uz kvalificéta, licenzéta arsta noradijumiem. Katetru nav
ieteicams lietot pediatrijas pacientiem.
e Zinamas vai iesp&jamas alergijas pret kadu no komponentiem
katetra komplekta.
e Stierice ir kontrindicéta pacientiem ar smagu, nekontrolétu
asinosanu.

Paredzéeta(s)
pacientu grupa(s)

Kontrindikacijas
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3. lerices apraksts
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1. attéls. Canaud katetrs

lerices apraksts

Canaud ir ilgtermina katetrs. Katetrs ir ar vienu cauruli. Mérka véna
tiek ievietoti divi katetri. Katetri izvada un ievada asinis pa divam
atseviskam Inijam. Katram adapterim pievienoto diegu lieto, lai katetru
varétu nostiprinat tuneli. Katetru var redzét rentgena.

Materiali /vielas, kas ir
kontakta ar pacienta
audiem

Turpmakais procentu balstas uz katetra svaru. Katetrs sver 7 415 gramus.

Materials Svars% (w/w)
Poliuretans 32,83
Acetala

kopolimérs 18,51
Silicijs 35,86
Neilons 6,47
Barija sulfats 6,33

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

Piezime. NerlséjoSsa térauda piederumi var saturét I1dz 4% CMR
vielas kobalta svara.

Informacija par iericé
esosSajam
mediciniskajam vielam

N/A

Ka ierice panak
paredzéeto darbibas
veidu.

Hemodializes katetri ir centrali novietotas pieejas caurules. Tipiskam
hemodializes katetram ir tieva, lokana caurule. Sim katetram ir divas
atseviSkas caurules. Caurules ieiet lielakaja véna. Véna parasti ir iek3&ja
juga véna. Asinis tiek izvaditas no vienas katetra caurulites. Asinis plast
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uz dializes iekartu pa atsevisku caurulu komplektu. Asinis tad tiek
apstradatas un filtrétas. Asinis nonak atpakal pacienta kerment pa otru
caurultti. lerici izmanto, kad uzreiz jauzsak dialize. Pacientiem var nebut
funkciongjo3a AV fistula vai protéze. Katetra hemodialize parasti notiek
islaicigi. DaZzos gadijumos var bat nepiecieSama ilgtermina pieeja.
Pieméram, kad ir problémas atbalstit AV fistulu vai protézi.

Sterilizacijas
informacija.

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

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

Piederumu apraksts

Piederuma nosaukums

Piederuma apraksts

Vadikla

Darbojas ka marsruts citiem

komponentiem.
e Tiek ievietots mérka véna, lai
levietoSanas adata _ e ’
gutu pieeju.
- Izveido kabatu katetram starp
Troakars . Z
muskuli un adu.
Stilete Palidz ievietot katetru.
. Lai noblokétu katetra IlGmenu un
Spraudnis ’

pirms adaptera pievienoSanas.

Stivinasanas stilete

Palidz ievietot katetru.

Virzitajs

Palidz ievietot vadiklu

Katetra turétajs Suves vieta

Nostiprina katetru.

2.0 diegs

Nostiprina katetru

Uzgalis

Lai saglabatu katetru tiru starp
arstéSanas proceddram.

Dilatators

Lieto, lai izveidotu lielaku
asinsvada atvérumu.

4. Riski un bridinajumi

Sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja izjitat blakusparadibas, kas saistitas ar
ierici vai tas lietoSanu, vai ja jums ir bazas par tas lietoSanas riskiem. Dokuments neaizst3j
konsultaciju ar veselibas apripes specialistu, ja tdda ir nepiecieSama.

Ka potencialie riski
tiek parvalditi vai
noversti.

. Infekcija

. AsinoSana

. Katetra iznemsSana
. Katetra nomaina

ieguvumi atsver riskus.

Kop$ 2020. gada janvara ir pardotas 28 740 ierices. Ir
blakusparadibas un riski, kas saistiti ar ierices lietoSanu. Tostarp:

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

AtlikuSie riski un

nevélama iedarbiba . Procediras kavéSanas
. Tromboze
. Infekcija

6.5F Canaud katetra lietoSana ietver risku. Tostarp:
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Perforacija
Embolija

Sirdsdarbibas traucéjumi
Neapmierinatiba

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

Atliku$o risku kvantifikacija
Sadzibas (2016. Péctirgus kliniskas
Pacient gada 1. janvaris — noveérosanas
acienta 2025. gada 31. | aktivitasu notikumi
atlikusa
kaitejuma DKL)
kate g:ori'a Pardotas vienibas: Petitas vienibas:
] 30 881 1028
# gadijumi uz # gadijumi uz
notikumu notikumu
Alergls"ka Nav zinots. Nav zinots.
reakcija ’ ’
ASinGg 1 notikums uz 1 600 1 notikums uz 80
sinoSana . S
’ gadijumiem. gadijumiem.
Sirdsdarbibas 1 notikums uz Nav zinots
traucéjumi 33 000 gadijumiem. s
. 1 notikums uz .
Embolija 10 000 gadijumiem. Nav zinots.
Infekcija Nav zinots. 1 notlhum.s uz 6
’ gadijumiem.
Perforacija Nav zinots. Nav zinots.
Stenoze Nav zinots. 1 notlkgms.uz 250
’ gadijumiem.
Audy Nav zinots. Nav zinots.
savainojums ’ '
Tromboze Nav zinots. 1 notlk_ymg uz 60
: gadijumiem.
C'.ta_s .\ Nav zinots. Nav zinots.
komplikacijas ’ '

Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Talak uzskaititi bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai méri,
kas jaievéro pacientam:

* Lai samazinatu baktériju ieklGSanas risku katetra, vienmer
valkajiet masku par degunu un muti, kad nepiecieSama

piekluve katetram.

* Uzturiet katetra parséju tiru un sausu. Parséju katra dializes

laika janomaina medicinas specialistam.
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* Nelaujiet katetram vai katetra ievietoSanas vietai nok|tt Gdent.
Mitrums katetra ievietoSanas vietas tuvuma potenciali var
izraistt infekciju.

* LOdziet arstam izskaidrot katetra infekcijas pazimes un

simptomus.

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

Jebkuru lauka
dro8ibas korektivo Starp 2024. gada 1. aprili un 2025. gada 31. martu ierice nav
darbibu kopsavilkums | atsaukta.

(FSCA)

5. Kliniska izvertéjuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole

lerices kliniska vésture

Canaud katetrs ir pieejams kop$ 1993. gada. CE zime tika sanemta 1993. gada novembri.
Visus ieklautos modelus planots izplatit Eiropas Savieniba.

Kliniskie pieradijumi CE markéjumam

Kliniskas literattras parskata tika identificéti 14 raksti, kas bija saistiti ar pétamas ierices
dro8ibu un veiktspéju, ja ta tiek lietota atbilstosi paredzeétajam. Sie raksti aptver aptuveni 3 375
gadijumus. Viena pacientu limena datu aktivitadte sanéma informaciju par 1 028 katetru.

Atradumi kliniskaja literatira un kiinisko datu aktivitatés apstiprina pétamas ierices darbibu.
Visi dati par Canaud katetru ir izvertéti. Pétamas ierices lietoSanas ieguvumi atsver riskus, ja
ierice tiek lietota ka paredzéts. lerices ieguvumi ir laut veikt hemodializi pacientiem, kuriem
arsts par nevélamam uzskata citas terapijas vai konservativu aprapi.

DrosSiba

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

Medcomp ir parskatijusi:

e Peéctirgus datus
¢ Medcomp informacijas materialus
¢ Riska parvaldibas dokumentacija

Riski ir pienacigi noraditi un atbilst jaunakajiem pétijumiem. Ar ierici saistitie riski ir pienemami,
jo ieguvumi tos atsver. Bija 51 sudziba par 28 740 pardotajam vientbam laikaposma no 2020.
gada 1. janvara Iidz 2025. gada 31. martam. Sddzibu raditajs ir 0,18%.
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6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

Apsverot alternativu arstéSanu, ieteicams sazinaties ar veselibas apripes specialistu, kas var
apsvert jusu individualo situaciju. 2019. gada Nieru slimibas rezultatu kvalitates iniciativas
(Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019), kliniskas prakses noradijumi ir
izmantoti, lai atbalstitu turpméakas arstedanas rekomendacijas.

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
e Pastavigs e Stenoze
risinajums. e Prasa laiku. e Tromboze
AV fistula e Zemaks e Pacientam daZreiz e Aneirisma
komplikaciju pasam javeic e Plausu hipertensija
[Tmenis, neka adatas diriens. e Stila sindroms
katetram. e Septikémija
e Peécprocediiras
asinosana
e Infekcija
¢ Noderigs atras ¢ Nav pastavigs. . .San;re:(z)irgtgzzsins
pieejas ieguvei. e Var notikt k_a_1tetra plisma
Hemodializes katetrs ¢ Va_r izmantot k? d'Sfu.nkC'vJ?' . nefunkcionéjosa
parejas r_netod| e |leguvumi dazadiem katetra
starp gltém lietotajiem var e Sirds un asinsvadu
terapijam. atskirties. . .
’ notikumi
e Fibrina apvalka
formacija ap katetru
e Septikémija
o Mazaki diétas Pi - e Peritonits
ierobezojumi, neka * i _|(vema|s_uungu . o Septikémija
Peritoneala dialize hemodializé. a |r|ze_mu_|erlc_) ©20 e Parmérigs
¢ Nav nepiecieSama zva uarr:/?e?ausma Skidruma
hospitalizacija. ] daudzums
e NepiecieSams e Tromboze
- - donors. e Hemoragija
* Lai?/l;ﬁtgtz é\'/es . vRiskgntékg i . Ur_TnizvadkgnéI_a
' o Mazaks naves lietoSanai Qotelktam alzsprostgjum|
Nieres parstadisana * isk grupam. e Infekcija
. Mazgii :iétas . P_agi_(ér}tam v_isu e Organu atgrasana
ierobesojumi. dzivi jalieto ;ales. e Nave
o Zalemir e Miokarda infarkts
blakusparadibas. e Insults
e Mazaka simptomu e Var pasliktinat oy S
Vispusiga konservativa nasta. kiTnisko stavokli. * Arstesanlg\ ];?k_t[[Sk'
apripe e Saglaba o Nav paredzéts éf(anzgiastlTet omr?skaur
dzivesprieku. arstéSanai. '

7. leteicama lietotaju apmaciba

Katetrs jaievieto, ar to javeic darbibas un jaiznem kvalificétam, licenzétam arstam vai citam
kvalificetam veselibas aprupes specialistam arsta vadiba. Noteiktos apstaklos pacienti, kam ir
piemérota hemodialize majas apstaklos, var darboties ar katetra aréjiem savienojumiem.
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Izlastt Starptautiskas Hemodializes biedribas vadlinijas. Ja ir ieteicama majas hemodialize,
jus iziesiet ripigu apmacibu. Apmacibas programmas merki ir:

1) Sniegt informaciju par droSu dializi majas apstak|os.
2) Palidzet uzraudzit un parvaldit slimibu.
3) Palidzet parvarét ar hemodializi majas apstaklos saistitas bailes un ierobezojumus.

Macibu laika ideala medmasas-pasniedzéjas un pacienta attieciba tipiski ir 1:1. Tiks izveidots
apmacibas grafiks. Apmaciba tiks individuali pielagota jusu vajadzibam.

Abreviatura Apziméjums

AV Arteriovenozs

CE Conformité Européenne (Eiropas atbilstiba)

CKD Hroniska nieru mazspéja

cm Centimetrs

CMR Kangerogépas, mutagénas un reproduktivajai funkcijai
toksiskas vielas

dba Uznémuma nosaukums

F Francu vieniba (katetra biezums)

FDA Partikas un zalu parvalde

FSCA Operativa korigéjo$a droSuma darbiba

KDOAQl Nieru slimibu rezultatu kvalitates iniciativa

PA Pensilvanija

SSCP DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

USA Amerikas Savienotas Valstis

w/w Masas dala procentu izteiksmé

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

Dokumenta numurs: SSCP-011 Dokumenta parskatisana: 7
4.00 versija QA-CL-200-1 (28 lapa no 28)



