PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
SSCP-011

Zestawy cewnikéw Canaud

WAZNA INFORMACJA

Niniejsze podsumowanie bezpieczenhstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektéow
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu.

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

Obowiazujace dokumenty
Typ dokumentu Tytut/numer dokumentu
DHF 06002
Numer pliku MDR-011
,Dokumentacja MDR”

Historia zmian

Wersja Data CR# Autor Opis zmian Zatwierdzone

1 050CT2021 | 26536 | RS Wdrozenie SSCP O Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku: jezyk
angielski

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

2 15MAR2022 | 27030 | RS Zaplanowana O Tak, ta wersja
aktualizacja SSCP zostata

zatwierdzona
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przez jednostke
notyfikowang w
nastepujacym
jezyku: jezyk
angielski

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

3 01AUG2022 | 27030 | RS Zaplanowana O Tak, ta wersja
aktualizacja;aktualizacja | zpostata
SSCP zgodnie z CER- zatwierdzona
011_D.Ponadto w calym | przez jednostke
tekscie zostaly dodane notyfikowang w
nastepujace nastepujacym
elementy:Podstawowy jezyku: jezyk
UDI-DI, SRN, nazwa angie|3ki
jednostki notyfikowanej | 1 Nie, ta wersja
i pojedynczy numer nie zostata
identyfikacyjny, zatwierdzona
nazewnictwo EMDN, przez jednostke
ilosciowe oznaczenie notyfikowana,
zagrozeh resztkowych, | honiewaz jest to
korzysci i zagrozenia wszczepialny
zwigzane z terapiami wyréb klasy lla lub
alternatywnymi, b
wymagane szkolenie w
zakresie hemodializy
domowej oraz tabela
skrotow.

4 19SEP2022 | 27293 | GM Dodano dodatkowe Tak, ta wersja

informacje do wiersza
wersji 3.Czes¢ 8 zostala
zaktualizowana w celu
dostosowania do
najbardziej aktualnych
norm
zharmonizowanych i
stosowanych wspdélnych
specyfikacji
(CS).Zaktualizowano
ilosciowe oznaczenie
zagrozen resztkowych w
celu dostosowania do

zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku: jezyk
angielski

O Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
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kategorii szkéd w wyrob klasy lla lub
instrukcji uzytkowania. ]e]

5 10JUL2023 | 28266 | GM Okresowa aktualizacja; (] Tak, ta wersja
aktualizacja zgodnie z zostata
CER-011, wersja E zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku: jezyk
angielski

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

6 01JUL2024 | 29460 | GM Okresowa aktualizacja; [ Tak, ta wersja
aktualizacja zgodnie z zostata
CER-011, wersja F zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujagcym
jezyku: jezyk
angielski

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

7 05SEP2025 | 25- GM Okresowa aktualizacja; 0] Tak, ta wersja
0171 aktualizacja zgodnie z zostata
CER-011, wersja G zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku: jezyk
angielski

O Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang,
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poniewaz jest to
wszczepialny
wyréb klasy lla lub
llb

Wersja dokumentu: 7
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UZYTKOWNICY/FACHOWY PERSONEL MEDYCZNY

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

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogdéine

Nazwa handlowa wyrobu

Cewniki Canaud

Nazwa i adres producenta

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

Pojedynczy numer
rejestracyjny producenta
(SRN)

US-MF-000008230

Podstawowy UDI-DI

00884908283NH

Opis/tekst nomenklatury
wyrobow medycznych

F900202 — cewnik i zestawy do statej hemodializy

Klasa wyrobu

Data wydania pierwszego
certyfikatu CE dla tego
wyrobu

Listopad 1993 r.

Imie i nazwisko
autoryzowanego
przedstawiciela i SRN

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

35619 Braunfels, Niemcy

SRN: DE-AR-000005009

Nazwa jednostki
notyfikowanej i pojedynczy
numer identyfikacyjny

BSI Netherlands
NB2797

Wszystkie wyroby objete zakresem tego dokumentu to zestawy cewnikéw do hemodializy
diugoterminowej. Numery katalogowe wyrobow sg podzielone na kategorie wariantéw. Wyroby
te sg rozprowadzane jako zestawy zabiegowe, w réoznych konfiguracjach, w tym akcesoria i
wyroby pomocnicze (patrz rozdziat ,,Akcesoria przeznaczone do uzytku w potgczeniu z

wyrobem?”).

Warianty wyrobow:

Opis wariantu Numer
katalogowy
Canaud 10 F x40 cm 3320

Numer dokumentu: SSCP-011
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Tace zabiegowe:

Kod Numer Opis

katalogowy | katalogowy

MCCA1040 | 3320 Zestaw cewnika Canaud 10 F x 40 cm

K-A

MCCA1040 | 3320 Zestaw pojedynczego cewnika Canaud 10 F x 40 cm
S-A

MCCC1040 | 3320 Zestaw cewnika Canaud 10 F x 40 cm z mandrynem
K-A usztywniajgcym

MCCC1040 | 3320 Zestaw z jednym cewnikiem Canaud 10 F x40 cm z
S-A mandrynem usztywniajacym

Konfiguracje tac zabiegowych:

Typ konfiguracji

Elementy zestawu

Canaud 10 F x
40 cm

Zestaw (2) cewnik
podwdjnego (2) mandryn 1,5 mm sr. zewn. x 1,05 mm $r. wewn. x 400 mm (40 cm)
cewnika do (2) igta wprowadzajgca 1,3 mm sr. zewn. x 1,0 mm $r. wewn. x 70 mm (18
hemodializy GA)
Canaud (2) prowadnik z koncéwka J 0,97 mm x 70 cm (0,038 (R 3 mm))

(2) narzedzie wprowadzajgce

(2) rozszerzacz 3,6 mm sr. wewn. x 15 cm (10 F)

(1) tetniczy zestaw przedtuzajacy

(1) zylny zestaw przedtuzajacy

(2) dotaczane skrzydetko szewne

(2) zatyczka cewnika

(1) karta identyfikacyjna dla pacjenta

(1) pakiet informacyjny dla pacjenta
Zestaw (1) cewnik
jednokanatowego | (1) mandryn 1,5 mm sr. zewn. x 1,05 mm sr. wewn. x 400 mm (40 cm)
cewnika do (1) igta wprowadzajgca 1,3 mm $r. zewn. x 1,0 mm sr. wewn. x 70 mm
hemodializy (18 GA)

(1) prowadnik z koncéwkag J 0,97 mm x 70 cm (0,038 (R 3 mm))
(1) narzedzie wprowadzajgce

(1) rozszerzacz 3,6 mm $r. wewn. x 15 cm (10 F)

(1) zestaw przediuzajgcy

(1) dotgczane skrzydetko szewne

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

Zestaw
jednokanatowego
cewnika do
hemodializy
Canaud 10 F x
40cmz
mandrynem
usztywniajgcym

(2) cewnik

(2) mandryn 1,5 mm $r. zewn. x 1,05 mm $r. wewn. x 400 mm (40 cm)
(2) mandryn usztywniajgcy 2,4 mm $r. zewn. x 161 mm (2) igta
wprowadzajgca 1,3 mm $r. zewn. x 1,0 mm $r. wewn. x 70 mm (18 GA)
(2) prowadnik z koncowka J 0,97 mm x 70 cm (0,038 (R 3 mm))

(2) narzedzie wprowadzajgce

(2) tuneler

(2) rozszerzacz 3,6 mm $r. wewn. x 15 cm (10 F)

(1) tetniczy zestaw przedtuzajacy

)
)
3
(1) zatyczka cewnika
)
)
)
)
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Typ konfiguracji

Elementy zestawu

(1) zylny zestaw przedtuzajgcy
(2) dotaczane skrzydetko szewne
(2) zatyczka cewnika

(2) nasadka

(2) szew jedwabny 2-0

(1) pakiet informacyjny dla pacjenta

Zestaw
jednokanatowego
cewnika do
hemodializy
Canaud 10 F x
40cmz
mandrynem
usztywniajgcym

(1) cewnik

(1) mandryn 1,5 mm $r. zewn. x 1,05 mm sr. wewn. x 400 mm (40 cm)
(1) mandryn usztywniajgcy 2,4 mm sr. zewn. x 161 mm (1) igta
wprowadzajgca 1,3 mm s$r. zewn. x 1,0 mm $r. wewn. x 70 mm (18 GA)
(1) prowadnik z koncéwka J 0,97 mm x 70 cm (0,038 (R 3 mm))

(1) narzedzie wprowadzajgce

(1) tuneler

(1) rozszerzacz 3,6 mm sr. wewn. x 15 cm (10 F)

(1) zestaw przediuzajagcy

(1) dotgczane skrzydetko szewne

(1) zatyczka cewnika

(1) nasadka

(1) Szew jedwabny 1-0

(1) karta identyfikacyjna dla pacjenta

(1) pakiet informacyjny dla pacjenta

)
)
)
)
(1) karta identyfikacyjna dla pacjenta
)
)
)

N S N N S N N N N N

2. Przeznaczenie wyrobu

Cel

Zgodnie z instrukcjg uzytkowania (IFU 40777-1BSl), cewniki Canaud sg
przeznaczone do stosowania u dorostych pacjentow, ktorzy nie majg
funkcjonalnego statego dostepu naczyniowego lub nie kwalifikujg sie do
zatozenia statego dostepu naczyniowego, dla ktérych centralny dostep
zylny do hemodializy jest uwazany za konieczny na podstawie wskazania
wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza. Cewnik jest przeznaczony
do stosowania pod regularng kontrolg i oceng wykwalifikowanego
personelu medycznego. Cewnik ten jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

Wskazania

Zgodnie z instrukcjg uzytkowania (IFU 40777-1BSl), cewniki Canaud sg
wskazane do krétkotrwatego lub diugotrwatego stosowania, gdy do
hemodializy wymagany jest dostep naczyniowy przez 14 dni lub diuze;.

Populacja
docelowa

Cewniki Canaud sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw dorostych,
ktérzy nie majg funkcjonalnego statego dostepu naczyniowego lub nie
kwalifikujg sie do zatozenia statego dostepu naczyniowego, dla ktérych
centralny dostep zylny do hemodializy jest uwazany za konieczny na
podstawie wskazania wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza.
Cewnik nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw pediatrycznych.

Przeciwwskazania
i/lub ograniczenia

Zgodnie z instrukcjg uzytkowania produktu (IFU 40777-1BSlI), cewniki
Canaud sg przeciwwskazane w nastepujgcych przypadkach:

e Znana lub podejrzewana alergia na ktérykolwiek ze sktadnikéw
cewnika lub zestawu

Numer dokumentu: SSCP-011
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e Ten wyrob jest przeciwwskazany u pacjentow wykazujgcych
ciezkg, niekontrolowang koagulopatie lub matoptytkowos¢.

3. Opis wyrobu

e
]

"

%

»

Rysunek 1:Cewniki Canaud

Cewnik Canaud jest cewnikiem jednokanatowym do dtugotrwatego stosowania.
Do zyly docelowej wprowadzane sg dwa cewniki, ktére stuzg do pobierania i
zwracania krwi przez dwa oddzielne kanaty (Swiatta). Podskérna czes¢ adaptera
Obpi rob ma zebrowany trzpieh do mocowania do kanatu podskdornego. Szew
pIS wyrobu przymocowany do kazdego adaptera stuzy do zakotwiczenia cewnika w tunelu.
Cewnik zawiera siarczan baru, aby utatwi¢ wizualizacje pod kontrolg
fluoroskopowg lub RTG. Cewnik zostat przetestowany przy natezeniu przeptywu
do 500 ml/min.
Wartosci procentowe podane ponizej oparte sg na masie cewnika Canaud
(7,415 qg).
Materiat % wag. (w/w)
Materiaty/ Poliuretan 32,83
substancje Kopolimer acetalowy 18,51
majgce -
kontakt z Silikon 35,86
pacjenta Siarczan baru 6,33
Uwaga: zgodnie z instrukcjg uzytkowania stosowanie wyrobu jest
przeciwwskazane u pacjentow ze stwierdzong lub podejrzewang alergig na
powyzsze materiaty.
Numer dokumentu: SSCP-011 Wersja dokumentu: 7
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Uwaga: akcesoria zawierajgce stal nierdzewng mogg zawiera¢ do 4% wag.
kobaltu jako substancji CMR.

Informacje o
substancjach
leczniczych w
wyrobie

Nie dotyczy

W jaki sposéb
wyréb osigga
zamierzony
sposob
dziatania

Cewniki do hemodializy to centralnie umieszczone przewody dostepowe.
Typowy cewnik do hemodializy wykorzystuje cienki, elastyczny przewdd. Ten
cewnik ma dwa oddzielne przewody. Przewody sg wprowadzane do duzej
zyly. Zyta jest zwykle zylg szyjng wewnetrzng. Krew cofa sie przez jeden
przewdd cewnika. Krew przeptywa do urzadzenia do dializy przez oddzielny
zestaw przewodow. Krew jest nastepnie przetwarzana i filtrowana. Krew
wraca do pacjenta przez drugi przewod. Ten wyréb jest uzywany, gdy dializa
musi rozpoczaé sie natychmiast. Pacjenci moga nie mie¢ funkcjonalnej
przetoki AV lub przeszczepu. Hemodializa przy pomocy cewnika zwykle
odbywa sie krétkoterminowo. W niektérych przypadkach moze wystgpié
dostep dtugoterminowy. Na przyktad: gdy wystepujg problemy z utrzymaniem
przetoki AV lub przeszczepu.

Informacije o

Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest jatowa i

skrzydetko szewne

sterylizaciji niepirogenna. Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu.
Nazwa poprzedniej e
generacji Réznice w stosunku do obecnego wyrobu
Poprzednie e Przed datg nadania oznaczenia CE wyréb o
generacje/ TwinCath podobnej nazwie byt sprzedawany przez firme
warianty DuaICath’ Vygon (Lansdale, PA).
e W latach 1996-1998 na wyrobie drukowany byt
tekst ,Tesio”.
Nazwa akcesorium Opis akcesorium
Do ogdlnego stosowania wewnatrznaczyniowego w celu
Prowadnik utatwienia selektywnego umieszczania wyrobow
medycznych w strukturze anatomicznej naczynia.
Igta Stosowana do przezskérnego wprowadzania
wprowadzajgca prowadnikow.
Mandryn Pomaga we wprowadzeniu cewnika
Stuzy do zablokowania kanatu cewnika i zapobiegania
Zatyczka utracie krwi po wprowadzeniu i przed zamocowaniem
Akcesoria adaptera
SE)Z:’(Zonsao(\:AZ/ggea h/lszj]z?)(/jv%r: ajacy Pomaga we wprowadzeniu przedtuzacza
w potgczeniu Tuneler Instrument stuzacy do wykonania tunelu podskérnego
z cewnikiem Narzedzie Wspomaga wprowadzanie prowadnika do zyty
Tesio® wprowadzajgce docelowe|.
Dotaczane Zdejmowana skrzydetko szewne ma zapewnic

dodatkowe zabezpieczenie cewnika i zminimalizowaé
ruch w miejscu wyprowadzenia.

Mocowanie cewnika do ciata; jedwabny czarny pleciony,

Szew 2.0 sterylny szew niewchtanialny
Przeznaczony do przezskérnego wprowadzania do
Rozszerzacz naczynia w celu powiekszenia otworu naczynia, aby
umiesci¢ cewnik w zyle.
Nasadka Stuzy do utrzymania czystosci i ochrony ztgcza

cewnika pomiedzy zabiegami.
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4. Zagrozenia i ostrzezenia

Zagrozenia
resztkowe i
dziatania
niepozadane

Wszystkie zabiegi chirurgiczne sg zwigzane z ryzykiem. Firma Medcomp
wdrozyta procesy zarzgdzania ryzykiem w celu proaktywnego wykrywania i
ograniczania tych zagrozeh w jak najwiekszym stopniu bez negatywnego
wplywu na profil korzysci do ryzyka urzgdzenia. Po zastosowaniu srodkéw
tagodzacych pozostajg zagrozenia resztkowe i mozliwosé wystgpienia
zdarzen niepozgdanych zwigzanych z uzyciem tego produktu. Firma
Medcomp ustalita, ze wszystkie zagrozenia resztkowe sg dopuszczalne.

Rodzaj szkody
resztkowej

Mozliwe zdarzenia niepozadane
zwigzane ze szkoda

Krwawienie

Krwawienie (moze by¢ powazne)
Krwawienie z tetnicy udowej
krwiak;

Krwawienie zaotrzewnowe

Incydent
kardiologiczny

Arytmia serca
Tamponada serca

Zator

Zator powietrzny

Zakazenie

Bakteriemia
Zapalenie wsierdzia
Zakazenie miejsca wyprowadzenia
Posocznica
Zakazenie tunelu

Perforacja

Przebicie zyly gtdwnej dolnej
Rozdarcie naczynia
Perforacja naczynia

Odma optucnowa
Naktucie prawego przedsionka
Naktucie tetnicy podobojczykowe;j
Naktucie zyly gtéwnej gérne;j

Zakrzepica

Zakrzepica zyt centralnych
Zakrzepica Swiatta
Zakrzepica zyt podobojczykowych
Zakrzepica naczyn

Inne powiktania

Uraz splotu ramiennego
Uszkodzenie nerwu udowego Krwiak
optucnej
Uraz optucnej
Rozdarcie przewodu piersiowego
Zwezenie zylne

lloSciowe oznaczenie zagrozen resztkowych

Reklamacje PMS (1

Zdarzenia PMCF

Kategc_)ri’a stycznia 2016 — 31 marca
zagrozen 2025)
risrz)takccj);v:tgh Sprzed%raesjsefnostki: Zbadan$()j§gnostki:
% wyrobow % wyrobow
Reakcja . .
alergiczna Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Krwawienie 0,06% 1,26%
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kar'(;g}’jgigtzny 0,003% Nie zgloszono
Zator 0,01% Nie zgtoszono
Zakazenie Nie zgtoszono 17,02%
Perforacja Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zwezenie Nie zgtoszono 0,39%
Uraz tkanki Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zakrzepica Nie zgtoszono 1,65%
povlvri]l?’onia Nie zgtoszono Nie zgtoszono

Ostrzezenia i
srodki
ostroznosci

Wszystkie ostrzezenia zostaty sprawdzone pod katem analizy ryzyka,
PMS i testow uzytecznosci w celu potwierdzenia spojnosci miedzy
zrodfami informacji. Zgodnie z instrukcjg uzytkowania produktu (IFU
40777-1BSl), cewniki Canaud majg nastepujgce ostrzezenia:

» Nie wprowadza¢ cewnika do naczyn z zakrzepica.

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

* Nie wprowadza¢ prowadnika do zadnego elementu ani nie wycofywac
przy uzyciu sity. Jesli prowadnik ulegnie uszkodzeniu, prowadnik i
wszelkie powigzane elementy muszg zostac¢ usuniete razem.

* Nie nalezy ponownie sterylizowac cewnika ani akcesoriow (bez
wzgledu na metode sterylizacji).

» Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest jatowa i
niepirogenna. STERYLIZOWANE TLENKIEM ETYLENU

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

» Nie stosowac cewnika ani akcesoriow, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone.

» Nie uzywac cewnika ani akcesoridw, jesli widoczne sg jakiekolwiek
oznaki uszkodzenia produktu lub minat termin waznosci.

* Nie uzywac ostrych narzedzi w poblizu przewodow przedtuzajgcych
ani w poblizu kanatu cewnika.

+ Do usunigcia opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

+ Z tym silikonowym cewnikiem nie nalezy uzywac produktéw do
pielegnacji miejsca wprowadzenia na bazie jodu.

Srodki ostroznosci wymienione w instrukcji uzytkowania cewnika Canaud
sg nastepujgce:

* W celu wykrycia obecnosci uszkodzen nalezy sprawdzi¢ kanat
cewnika i przedtuzacze przed i po kazdym uzyciu terapeutycznym.

» Aby zapobiec wypadkom, nalezy zapewni¢ pewne umocowanie
wszystkich koreczkéw i potgczen linii krwi przed i pomiedzy cyklami
leczenia.

* W potgczeniu z tym cwenikiem nalezy uzywac wytgcznie ztgcza typu
luer (gwintowanego).
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W rzadkich przypadkach, gdy koncentrator lub ztgcze oddzieli sie od
jakiejkolwiek czesci podczas wprowadzania lub uzywania cewnika,
nalezy podjg¢ wszelkie niezbedne kroki i srodki ostroznosci, aby
zapobiec utracie krwi i zatorowosci powietrznej oraz usung¢ cewnik.
Przed prébg wprowadzenia cewnika nalezy sie upewnié, ze posiada
sie wiedze na temat potencjalnych powiktah oraz umiejetnos¢ ich
doraznego leczenia, w razie gdyby wystgpity.

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

Cewnik ulegnie uszkodzeniu, jesli zostang uzyte inne zaciski niz
dostarczone z zestawem.

Nalezy unika¢ zaciskania w poblizu ztgcza Luer Lock i obsadki
cewnika. Wielokrotne zaciskanie przewoddéw w tym samym miejscu
moze je ostabic.

Z tym cewnikiem nalezy uzywaé wytgcznie adapteréw Canaud firmy
Medcomp®. Przycinajgc cewnik do zadanej dtugosci, nalezy sie
upewnic, ze kanat jest przyciety pod katem prostym i Zze pozostaty
kanat cewnika nie jest uszkodzony.

Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi wymienione w instrukcji uzytkowania
cewnika Canaud sg nastepujace:

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

Pacjenci wymagajgcy wentylacji mechanicznej podczas kaniulacji zyty
podobojczykowej odznaczajg sie wiekszym ryzykiem wystgpienia
odmy optucnowej, co moze spowodowaé powiktania.

Przediuzone w czasie wykorzystanie zyty podobojczykowej moze
wigzac sie z jej zwezeniem.

Dtugo$¢ wprowadzonego prowadnika zalezy od wielkoéci pacjenta. W
czasie zabiegu nalezy monitorowaé pacjenta pod katem arytmii. W
czasie tego zabiegu nalezy ocenia¢ czynnos¢ serca pacjenta za
pomocg kardiomonitora. Arytmie serca mogg wystagpic, jesli
prowadnik zostanie wprowadzony do prawego przedsionka. W czasie
tego zabiegu nalezy mocno trzymac prowadnik. Diugosc¢
wprowadzonego prowadnika zalezy od wielkosci pacjenta. W czasie
zabiegu nalezy monitorowac¢ pacjenta pod katem arytmii. W czasie
tego zabiegu nalezy ocenia¢ czynno$¢ serca pacjenta za pomocag
kardiomonitora. Arytmie serca mogg wystapic, jesli prowadnik
zostanie wprowadzony do prawego przedsionka. W czasie tego
zabiegu nalezy mocno trzymac prowadnik.

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

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

» Nigdy nie pozostawiaé koszulki na miejscu jako cewnika zatozonego
na state. Nastgpi uszkodzenie zyty.

* Nie wykonywac¢ tunelu w miesniu.

» Zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas montazu adaptera
przedtuzajgcego do kanatu, aby unikng¢ uszkodzenia kanatu.

» Nalezy sie upewni¢, ze cate powietrze zostato zaaspirowane z
cewnika i przedtuzaczy. Nieprzestrzeganie tego moze doprowadzic¢ do
zatorowosci powietrzne;j.

» Nie obraca¢ adaptera i/lub zatyczki kompresyjnej o wiecej niz pot obrotu,
poniewaz kanat moze sie zatamac¢, powodujgc staby przeptyw krwi.

» Niepotwierdzenie potozenia cewnika moze doprowadzi¢ do
powaznych obrazen lub smiertelnych powiktan.

* Nalezy zaciska¢ cewnik wylgcznie przy uzyciu dostarczonych
zaciskow ptaskich.

» Zaciski przedtuzacza mogqg byc¢ otwierane jedynie w celu aspiraciji,
przeptukania i dializoterapii.

* Nalezy przeanalizowa¢ protokot szpitala/jednostki, mozliwe powikiania
i ich leczenie, ostrzezenia i Srodki ostroznosci zawsze przed
podjeciem wszelkiego rodzaju mechanicznych i chemicznych
interwencji w odpowiedzi na problemy ze skutecznoscig cewnika.

* Tylko lekarz zaznajomiony z odpowiednimi technikami powinien
probowaé nastepujgcych procedur (blokada cewnika, usuwanie cewnika)

» Ze wzgledu na ryzyko ekspozycji na wirusa HIV lub inne patogeny
przenoszone drogg krwi pracownicy stuzby zdrowia powinni zawsze
stosowac uniwersalne srodki ostroznosci dotyczgce postepowania z
krwig i ptynami ustrojowymi podczas opieki nad wszystkimi pacjentami.

* Przed usunieciem cewnika nalezy zawsze zapoznac sie z protokotem
szpitala lub oddziatu, potencjalnymi powiktaniami i ich leczeniem,
ostrzezeniami i sSrodkami ostroznosci.

» Podczas wyjmowania cewnika NIE WOLNO uzywac ostrych,
szarpigcych ruchow ani nadmiernej sity; moze to rozerwac cewnik.
Uwolni¢ kanat z tkanki przed usunieciem.

Inne istotne
aspekty
bezpieczenstwa
(np. akcje
naprawcze
dotyczgce
bezpieczenstwa
itp.)

Za okres od 1 stycznia 2020 r. do 31 marca 2025 r. zgtoszono 51 reklamac;ji
na 28 740 sprzedanych jednostek, co daje ogdiny wskaznik reklamaciji
0,21%. Nie byto zdarzen zwigzanych ze zgonem. Zadne zdarzenie nie
skutkowato wycofaniem produktu w okresie objetym przegladem.

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwaciji klinicznych po wprowadzeniu do

obrotu (PMCF)

| Podsumowanie danych klinicznych zwigzanych z przedmiotowym wyrobem |
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Ponizsza tabela zawiera dane numeryczne dotyczgce wprowadzonych wyrobéw, ktére
zostaty zidentyfikowane i uzyte do przeprowadzenia oceny klinicznej dla kazdego zrodia
danych klinicznych.

Literatura . . Odpowiedzi na ankiete
kliniczna Dane PMCF Przypadki tacznie uzytkownika

3375 1028 4403 0

Skutecznos¢ kliniczng mierzono za pomocg parametréw, w tym, m.in., czasu zatozenia, wynikéw
dotyczgcych wprowadzania cewnika i czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych.
Krytyczne parametry kliniczne wyekstrahowane z tych badan spetniaty standardy okreslone w
wytycznych dla stanu techniki. W zadnej z aktywnosci klinicznych nie wykryto zadnych
nieprzewidzianych zdarzenh niepozadanych ani innych powaznych zdarzenh niepozadanych.

Cewniki Medcomp® sg poddawane i muszg z powodzeniem przejs¢ testy symulacyjne, majgce
na celu powtorzenie uzycia 3 razy w tygodniu przez 12 miesiecy w ramach procesu rozwoju
urzgdzenia. Cewnik Canaud przeszedt te testy. Chociaz cewniki Medcomp® nie zawierajg
materiatéw, ktére ulegajg degradacji z uptywem czasu, w petni sprawne cewniki mozna usungé z
innych powodéw, takich jak nieuleczalne zakazenie, zmiana terapii (np. wymiana nerki
(przeszczep) lub zastosowanie graftu/przetoki tetniczo-zylnej). Z tych powodéw opublikowana
literatura kliniczna nie zawsze koncentruje sie na fizycznym okresie zywotnosci cewnika. W
przypadku cewnika Canaud 738 cewnikdw miato czas stosowania wynoszacy 14,2 dnia [95% CI:
3 miesigce — 10 lat], ktdry zostat stwierdzony w dotychczasowym zastosowaniu klinicznym. W
oparciu o te informacje cewnik Canaud ma 12-miesieczny okres zywotnosci; jednak decyzja o
usunieciu i/lub wymianie cewnika powinna opierac sie na skutecznosci klinicznej i potrzebie, a nie
na jakimkolwiek z géry okreslonym momencie.

Podsumowanie danych klinicznych zwigzanych z réwnowaznym wyrobem (jesli dotyczy)

Do oceny klinicznej nie uzyto rownowaznego wyrobu.

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

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

Podsumowanie danych klinicznych z innych zrodet:
Zrodito:Podsumowanie opublikowanej literatury

Podsumowanie: Podczas przeszukiwania literatury dotyczgcej dowoddw klinicznych
znaleziono czternascie opublikowanych artykutéw dotyczgce 404 przypadkéw specyficznych
dla rodziny wyrobéw Canaud oraz dodatkowych 2968 przypadkéw z mieszanej kohorty, w
tym rodziny wyrobéw Canaud. Artykuty obejmujg jedno randomizowane, kontrolowane
badanie (Klouche et al, 2007), pie¢ badan prospektywnych (Jean et al., 2001, Karaaslan et
al., 2001, Canaud et al., 2002, Lemaire et al., 2009, Heng et al., 2011), jedno badanie
retrospektywne (Jean et al., 2009, Beaussart et al., 2012, Canaud et al., 2023, Canaud et al.,
2023) oraz cztery badania niekontrolowane (Canaud et al., 1998, Leblanc et al., 1998,
Cardelli et al., 1998, Cardelli et al., 2001).
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Zrédto:PMCF_LTHD_212

Baza danych Fichier Canaud zostata przejeta od firmy Hemotech 11 lutego 2020 r. Zabiegi
wprowadzania cewnikdw obejmujg te wykonane przez prof. Bernarda Canauda w Szpitalu
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Uniwersyteckim w Montpellier. Ta baza danych zostata zaktualizowana w okresie zbierania
danych od 10 pazdziernika 1990 r. do 26 marca 2012 r.

Dane dotyczace skutecznosci cewnikéw Canaud firmy Medcomp w praktyce klinicznej zostaty
zmierzone w odniesieniu do potencjalnych kryteriow akceptacji pochodzgcych z
najnowoczesniejszych pomiaréw bezpieczenstwa i wynikdw w zakresie skutecznosci z
opublikowanej literatury. 1028 przypadkéw uzytych do analizy przekroczyto wielko$¢ préby 89
opisang w PMCF_LTHD_212_Protocol. Potwierdzono, ze nastepujgce parametry wynikéw
mieszczg sie w zakresie parametréw bezpieczenstwa i skutecznosci wedtug stanu techniki z
opublikowanej literatury dotyczgcej cewnikéw do hemodializy dtugoterminowej Canaud firmy
Medcomp:

o Czas zatozenia (212,56 dnia 95% CI: 192,06-233,07)

e  Wyniki procedury (96,21% 95% CI: 95% do 97,4%)

o Czestos¢ wystepowania zakazenia krwi zwigzanego z cewnikiem (CRBSI) (0,35 na
1000 dni stosowania cewnika 95% CI: 0-0,43)

o Czestos¢ wystepowania zakazenia tunelu (0,17 na 1000 dni stosowania cewnika 95%
Cl: 0-0,23)

o (Czestos¢ wystepowania zakazenia w miejscu wyprowadzenia (0,27 na 1000 dni
stosowania cewnika 95% CI: 0-0,34)

o Czestos¢ wystepowania zakrzepow krwi zylnych zwigzanych z cewnikiem (CAVT)
(0,08 na 1000 dni stosowania cewnika 95% CI: 0-0,12)

Postepowanie z cewnikami we Franciji jest nadzorowane przez najlepsze praktyki i zasady
postepowania z cewnikami, ktére obejmujg rygorystyczne i drobiazgowe kwestie higieniczne
(Canaud et al. i Lemaire et al.) w celu utworzenia sterylnej bariery (sterylny fartuch,
rekawiczki, obtozenie, maseczka itp.) angazujgce dwie osoby i polegajgce na zamknieciu
cewnika za pomocg réznych roztwordw blokujgcych. Czestosci wystepowania zakazen
utrzymywaty sie na bardzo niskim poziomie przez kilka dziesiecioleci, jak pokazano w kilku
publikacjach.

Zrédto:PMCF_Medcomp_211

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

28 respondentow odpowiedziato, ze oni lub ich placowka uzywali cewnikow do hemodializy
dtugotrwatej firmy Medcomp, a 0 z nich korzystato z cewnika Canaud. Nie byfo réznic w
Srednich nastrojach uzytkownikéw w przypadku cewnikéw do hemodializy dtugoterminowej w
ramach najnowoczesniejszych parametréw skutecznosci i bezpieczenstwa ani miedzy typami
wyrobow w zakresie bezpieczehstwa lub skutecznosci.

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

e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Cewniki dziatajg zgodnie z przeznaczeniem — 4,8/5
e (Srednia odpowiedz w skali Likerta) Opakowanie pozwala na aseptyczng prezentacje
—4.,8/5

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

o Czas zatozenia (n = 26) — 167 dni (95% CI: 130—203)
Ogodlne podsumowanie bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci
Po przeprowadzeniu przeglgdu danych dotyczgcych cewnika Canaud ze wszystkich zrédet
mozna stwierdzi¢, ze korzysci ptynace z przedmiotowego wyrobu, ktéry utatwia hemodialize u
pacjentdw, u ktérych inne terapie lub leczenie zachowawcze nie sg wskazane lub pozgdane,
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zgodnie z ustaleniami lekarza, przewyzszajg ogdlne i indywidualne zagrozenia, gdy wyrdb
jest uzywane zgodnie z przeznaczeniem okredlonym przez producenta. Zgodnie z opinig
producenta i eksperta klinicznego oceniajgcego, zaréwno ukonczone, jak i trwajgce
aktywnosci sg wystarczajgce do potwierdzenia bezpieczenstwa, skutecznosci oraz
akceptowalnego profilu korzysci/ryzyka cewnikow Canaud.

literatury)

Kryteria Pozadana Literatura kliniczna Dane PMCF
Wynik akceptaciji profilu adan (Przedmiotowy (Przedmiotowy
. tendencja o o
korzyscilryzyka wyréb) wyréb)
Skutecznos¢
6,6—14,2 miesigca
Powvzei 40 dni (Podsumowanie 212,56 dnia
Czas zalozenia yz€l f opublikowanej (PMCF_LTHD_212)
literatury)
100% 96,21% przypadkow
Wyniki Powyzej 93,3% 1 (Podsu_mowanl.e wprowad_zem,a bez
procedury opublikowanej powiktan

(PMCF_LTHD_212)

Bezpieczenstwo

Zakazenie krwi
zwigzane z

Mniej niz 4,8

przypadku CRBSI

0,514-1,3 na 1000
dni stosowania
cewnika

0,35 na 1000 dni

(Podsumowanie
opublikowanej
literatury)

cewnikiem na 1000 dni ! (podsumowanie stosowania cewnika
stosowania podsu . (PMCF_LTHD_212)
(CRBSI) cewnika opublikowanej
literatury)
Crestose Mniej niz 2,8
et ¢  ania przypadku 0,17 na 1000 dni
ialfsienia zakazenia tunelu na ! ND** stosowania cewnika
tunelu 1000 dni stosowania (PMCF_LTHD_212)
cewnika
Czestosé Mnie) 233&2 0,77-1,1 na 1000 dni
wystepowania przypadku stosowania cewnika 0,27 na 1000 dni
. zakazenia miejsca . . .
zakazen Wybrowadzenia na ! (podsumowanie stosowania cewnika
miejsca yprow . opublikowanej (PMCF_LTHD_212)
. 1000 dni stosowania .
wyprowadzenia . literatury)
cewnika
0 zdarzen/15
cewnikéw (0 na 1000
dni stosowania
Zakrzen 2vin Mniej niz 3,04 cewnika®) — 10
o Z':myzy przypadku CAVT zdarzen/738 0,08 na 1000 dni
cev?nikieym na 1000 dni ! cewnikéw (0,031 na stosowania cewnika
(CAVT) stosowania 1000 dni stosowania | (PMCF_LTHD_212)
cewnika cewnika®)

* Czestos¢ wystepowania zdarzen jest szacunkowa i oparta na informacjach dostepnych w bibliografii.
** ND oznacza brak danych dotyczgcych parametru wyniku klinicznego

Ciggta lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Aktywnos$¢é Opis Bibliografia Os$ czasu
Wleloosrqdkowa Zepranle dodatkowych danych PMCE LTHD 241 | IV kwartat
seria klinicznych dotyczgcych wyrobu - -
. : A 2025r.
przypadkow na przez pozyskanie odpowiedzi od
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poziomie personelu medycznego
pacjenta zaznajomionego z urzadzeniem.
Identyfikacja zagrozen i tendencji
zwigzanych z uzyciem podobnych
wyrobow na podstawie przeglagdow
Przeszukiwanie opowazmacych norm, opubllkowa_r)ej
. literatury, streszczen z konferenciji,
literatury . o % Il kwartat
. wytycznych i zalecen; informacji SAP-HD
dotyczgcej 2026 r.
- dotyczgcych stanu medycznego
stanu techniki . :
leczonego z uzyciem wyrobu i
alternatyw medycznych dostepnych
dla tej samej leczonej populacji
docelowej.
Przeszukiwanie Identyfikacja zagrozen i tendencji
literatury zwigzanych z uzyciem wyrobu na Il kwartat
dotyczgcej podstawie przegladu wszelkich LRP-HD
2 o 2026 r.
dowoddéw danych klinicznych dotyczacych
klinicznych wyrobu z opublikowanej literatury.
Wyszukiwanie w Zidentyfikowanie trwajacych badan
globalnych klinicznych dotyczacych cewnikéw Nie dotyczy Il kwartat
bazach danych 2026 r.
. Canaud.
z badan
W wyniku aktywnosci PMCF nie wykryto zadnych pojawiajgcych sie zagrozen, powikian ani
nieoczekiwanych awarii wyrobu.

6. Mozliwe alternatywy terapeutyczne

Wytyczne Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) dotyczace praktyki klinicznej z
2019 r. zostaty wykorzystane do uzasadnienia ponizszych zalecenh dotyczacych leczenia.

Terapia Korzysci Wady Najwazniejsze zagrozenia
¢ Rozwigzanie do statego ° Wymagaof:ez:lizu na o Zwezenie
dostepu naczyniowego . Pagggc{ musza e Zakrzepica
Przetoka AV e Mniejsza czestosé czasami o Tetniak
wystepowania powiktan S e Nadcisnienie ptucne
samodzielnie
niz hemodializa za Konvwac e Zespot podkradania
pomocg cewnika Vgniuéwcja e Posocznica
e Krwawienie pozabiegowe
. e Rozwigzanie nie e Zakazenie
e Przydatne do szybk|ego tr?Naie e Zakrzepica
db%jii?o;gﬁ?mrzgsi? e Dysfunkcja cewnika o Zmniejszony przeplyw
Cewnik do AVJ P moze zaktdocié krwi w dysfunkcyjnym
h diali e Moze bvé st regularne leczenie cewniku
emodializy ':lf:mict:ozg?ig;ny e Korzysci nie sg e Zdarzenia sercowo-
Jomostowe' mi dzy réwne dla naczyniowe
P VM terja iaemi y wszystkich e Utworzenie koszulki
y P populacji pacjentéw fibrynowej wokét cewnika
e Posocznica
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Terapia Korzysci Wady Najwazniejsze zagrozenia
¢ Mnigj restrykcyjna dieta ¢ Usuwanie
niz w przypadku zanieczyszczen jest
- hemodializy ograniczone e Zapalenie otrzewnej
Dializa . .
e Nie wymaga przeptywem e Posocznica
otrzewnowa oo . o . L .
hospitalizacji, mozna dializatu i e Przecigzenie ptynami
przeprowadzi¢ w powierzchnig
kazdym czystym miejscu otrzewnej
¢ Wymaga dawcy, co
moze zajgé troche
czasu
. * Bardglej wzykowne o Zakrzepica
e Lepsza jakos¢ zycia w dla niektorych grup e Krwotok
poréwnaniu z HD (wiek, cukrzyca itp.)
. . . e Blokada moczowodu
e Nizsze ryzyko zgonu w e Pacjent musi .
Przeszczep . . . L o Zakazenie
. poréwnaniu z HD przyjmowac leki .
nerki . o o e  Odrzucenie narzadu
¢ Mniegj ograniczen zapobiegajace . Zaon
dietetycznych w odrzuceniu przez . 9
. : - e Zawal miesnia sercowego
poréwnaniu z HD cate zycie .
. . e Udar moézgu
e Leki zapobiegajace
odrzuceniu majg
dziatania
niepozadane
e Moze pogorszy¢
e Mniejsze obcigzenie stan kliniczny . . ,
. - : e Leczenie moze faktycznie
Kompleksowe objawami niz w e Nie manacelu R .
. . . nie minimalizowac ryzyka
leczenie przypadku dializy leczenia, ale .
. S . zwigzanego z PChN
zachowawcze e Pozwala zachowac zminimalizowanie
zadowolenie z zycia zdarzen
niepozadanych

7. Sugerowany profil i szkolenie dla uzytkownikow

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

Zgodnie z wytycznymi Miedzynarodowego Towarzystwa Hemodializy, jesli zalecana jest dializa
domowa, kazdy pacjent przejdzie gruntowne szkolenie w celu uzyskania optymalnych wynikow
zabiegéw dializy domowej. Celem programu szkoleniowego jest (1) dostarczenie odpowiedniej
ilosci informacji, aby zapewni¢ pacjentowi mozliwos¢ bezpiecznej dializy w domu; (2)
umozliwienie pacjentowi monitorowania i kontrolowania innych elementéw przewlektej choroby
nerek, takich jak pozyskiwanie prébek do badan laboratoryjnych oraz utrzymywanie
odpowiedniego stanu odzywienia i diety; oraz (3) pomoc pacjentowi i jego partnerowi(-om) w
pokonywaniu barier i obaw zwigzanych z domowg hemodializg. Podczas szkolenia pacjent
przejdzie rowniez przeszkolenie techniczne w zakresie obstugi i konserwacji systemu.

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

8. Odniesienie do wszelkich zastosowanych norm zharmonizowanych i wspélnych
specyfikacji (CS)

Norma zharmonizowana Wersia Tvtut lub obis Poziom
lub CS ) y P zgodnosci
EN 1SO 14971 2019 Wyro_by medyczne.’Zastosowanle zarzgdzania Pelna
ryzykiem do wyrobéw medycznych
EN 1SO 10555-1 2013 + A1: Cewniki y\{ewnatrznaczymowe. Ce.WI']IkI’ Pelna
2017 sterylne i jednorazowe. Wymagania ogdline
Cewniki wewnagtrznaczyniowe. Cewniki
EN ISO 10555-3 2013 sterylne i jednorazowe. Centralne cewniki Petna
zylne
Opakowania do finalnie sterylizowanych
EN 1SO 11607-1 2020 + A1: wyrobow medyc;nylch. Wymagama . Pelna
2022 dotyczace materiatow, systemow bariery
sterylnej i systeméw pakowania
Opakowania do finalnie sterylizowanych
EN 1SO 11607-2 2020 + A1: wyrobow medycznych. Wymagania Pelna

2022 dotyczace walidacji dla proceséw
formowania, uszczelniania i montazu
Ocena kliniczna: Przewodnik dla producentéw
MEDDEV 2.7 1 Wer. 4 i jednostek notyfikowanych zgodnie z Petna
Dyrektywami 93/42/EWG i 90/385/EWG
Biologiczna ocena wyrobow medycznych —
EN ISO 10993-1 2020 Czesc¢ 1: Ocena i testowanie w ramach Petna
procesu zarzgdzania ryzykiem
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych —
2020 + A1: Cze$é¢ 18: Charakterystyka chemiczna
2023 materiatow wyrobow medycznych w
ramach procesu zarzgdzania ryzykiem
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych —
2008 + A1: Czes¢ 7: Pozostatosci po sterylizaciji
EN ISO 10993-7 2022 ' tlenkiem etylenu — Poprawka 1: Petna
Zastosowanie dopuszczalnych limitéw dla
noworodkow i niemowlat
Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia.
2014 + A1: Tlenek etylenu. Wymagania dotyczace

EN ISO 10993-18 Petna

EN ISO 11135 ; A ; . Petna
2019 opracowania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych
Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi
1SO 14644-1 2015 Srodowiska kontrolowane — Czes¢ 1: Peina

Klasyfikacja czysto$ci powietrza wedtug
stezenia czgstek

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi
srodowiska kontrolowane — Czes¢ 2:
ISO 14644-2 2015 Wymagania techniczne dotyczgce badania i | Petna
monitorowania w celu wykazania ciggtej
zgodnosci z norma

Sterylizacja wyrobéw medycznych.

EN 556-1 2001 Wymagania dotyczgce oznaczania Petna
wyrobow medycznych jako ,STERYLNE”.
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Norma zharmonizowana

lub CS Wersja

Tytut lub opis

Poziom
zgodnosci

Wymagania dotyczgce finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych

2018 + A1:

EN 1SO 117371 2021

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

Petna

EN ISO 20417 2021

Wyroby medyczne — Informacje
dostarczone przez producenta

Petna

EN 1SO 15223-1 2021

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania wraz z informacjami

dostarczanymi przez producenta — Czesc 1:

Wymagania ogdine

Petna

EN ISO 80369-7 2021

Zigcza o matej srednicy do cieczy i gazow
w zastosowaniach medycznych — Cze$¢ 7:
Ztacza do aplikacji wewnatrznaczyniowych
lub podskérnych

Petna

2015 + A1:

EN 62366-1 2020

Wyroby medyczne — Czesc 1:
Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
wyroboéw medycznych

Petna

ASTM D4332-22 2022

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

Petna

ASTM D4169-16 2016

Standardowa praktyka testowania
wydajnosci kontenerow i systemow
transportowych

Petna

ASTM F2503-20 2020

Standardowa praktyka znakowania
wyrobéw medycznych i innych elementow
bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego

Petna

2014 + A1:

EN ISO 11070 2018

Sterylne jednorazowe introduktory
wewnatrznaczyniowe, rozszerzacze i
prowadniki

Petna

EN ISO 13485 2021

2016 + A11:

Wyroby medyczne — System zarzgdzania
jakoscig — Wymagania dla celéw prawnych

Petna

ISO/TR 20416 2020

Wyroby medyczne — nadzor po
wprowadzeniu do obrotu dla producentow

Petna

MEDDEYV 2.12/2 Wer. 2

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

Petna

MDCG 2020-7 2020

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

Petna

MDCG 2020-8 2020

Szablon raportu oceny klinicznej po
wprowadzeniu do obrotu (PMCF) —
przewodnik dla producentéw i jednostek
notyfikowanych

Petna

MDCG 2022-9 2022

Podsumowanie bezpieczehstwa i
skutecznosci klinicznej

Petna

MDCG 2022-21 2022

Wytyczne dotyczgce okresowych raportow
0 bezpieczenstwie (PSUR) zgodnie z
Rozporzgdzeniem UE 2017/745 (MDR)

Petna
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Norma zharmonizowana Poziom

lub CS Wersja Tytut lub opis 2godnosci

Kliniczne dowody potrzebne dla wyrobéw

MDCG-2020-6 2020 medyczn){ch, ktore wczesniej posmdaiy Peina
oznaczenie CE zgodnie z Dyrektywami
93/42/EWG lub 90/385/EWG
Badania kliniczne wyrobow medycznych

EN ISO 14155 2020 przeznaczonych dla ludzi — dobra praktyka | Petna
kliniczna

MDCG 2018-1 Wer. 4 Wytyczne dotyczace podstawowego UDI-DI Pelna

i zmian w UDI-DI

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

Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia —
Wskazniki biologiczne — Czes$¢ 2:

SO 11138-2 2017 Wskazniki biologiczne dla proceséw Peina
sterylizacji tlenkiem etylenu
Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia.

ISO 11138-7 2019 Wskazniki biologiczne — Wytyczne Pelna

dotyczace wyboru, wykorzystania i
interpretacji wynikow

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

Ogolne wymagania dotyczace kompetencji

EN ISO/IEC 17025 2017 % AR Petna
laboratoriéw badawczych i kalibrujacych
Rozporzgdzenie (UE) 2017 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego Peina
2017/745 i Rady (UE) 2017/745
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PACJENCI

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
Wersja: SSCP-011 wer. 7
Data: 05 wrzesniu 2025 r.

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

WAZNA INFORMACJA

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

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

1. ldentyfikacja wyrobu i informacje ogéine

Nazwa handlowa

Cewniki Canaud
wyrobu

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

Nazwa i adres
producenta

Podstawowy UDI-DI | 00884908283NH

Data wydania
pierwszego
certyfikatu CE dla
tego wyrobu

Listopad 1993 r.

Wszystkie wyroby objete zakresem tego dokumentu to zestawy cewnikéw do hemodializy
diugoterminowej. Numery katalogowe wyrobow sg podzielone na kategorie wariantéw. Wyroby
te sg rozprowadzane jako zestawy zabiegowe. Tace zabiegowe wystepujg w réznych
konfiguracjach.

Warianty wyrobow:

Opis wariantu Numer katalogowy
Canaud 10 F x 40 cm 3320
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Tace zabiegowe:

Kod Numer Opis

katalogowy | katalogowy

MCCA1040 | 3320 Zestaw cewnika Canaud 10 F x 40 cm

K-A

MCCA1040 | 3320 Zestaw pojedynczego cewnika Canaud 10 F x 40 cm
S-A

MCCC1040 | 3320 Zestaw cewnika Canaud 10 F x 40 cm z mandrynem
K-A usztywniajgcym

MCCC1040 | 3320 Zestaw z jednym cewnikiem Canaud 10 F x40 cm z
S-A mandrynem usztywniajacym

Konfiguracje tac zabiegowych:

Typ konfiguracji

Zestaw podwojnego cewnika do hemodializy Canaud

Zestaw jednokanatowego cewnika do hemodializy Canaud 10 F x 40 cm

Zestaw jednokanatowego cewnika do hemodializy Canaud 10 F x 40 cm z mandrynem
usztywniajgcym

Zestaw jednokanatowego cewnika do hemodializy Canaud 10 F x 40 cm z mandrynem
usztywniajgcym

2. Przeznaczenie wyrobu

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

Cel

Cewnik Canaud jest wskazany do krotkotrwatego lub diugotrwatego
Wskazania stosowania, gdy do hemodializy wymagany jest dostep naczyniowy przez
14 dni lub dtuze,.

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

e Znana lub podejrzewana alergia na ktérykolwiek ze sktadnikow
cewnika lub zestawu

e Ten wyrdb jest przeciwwskazany u pacjentéw wykazujgcych
ciezkie, niekontrolowane krwawienia.

Przeciwwskazania
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3. Opis wyrobu
w é Y
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Rysunek 1:Cewniki Canaud

Cewnik Canaud jest cewnikiem do dlugotrwatego stosowania. Cewnik
jest jednoprzewodowy. Do zyly docelowej wprowadzane sg dwa cewniki.
Opis wyrobu Cewniki usuwajg i zwracajg krew dwiema oddzielnymi liniami. Szew
przymocowany do kazdego adaptera stuzy do zakotwiczenia cewnika w
tunelu. Cewnik mozna zobaczy¢ na zdjeciach rentgenowskich.

Ponizsze zakresy procentowe sg oparte na masie cewnika. Cewnik
wazy 7,415 gramow.

Materiat % wag. (w/w)

Poliuretan 32,83

Kopolimer

acetalo 18,51
Materiaty/substancje Silik Ll 35.86
majgce kontakt z fixon !
tkankg pacjenta Nylon 6,47

Siarczan baru 6,33

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

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

Informacje o
substancjach Nie dotyczy
leczniczych w wyrobie
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W jaki sposéb wyréb
osigga zamierzony
sposob dziatania

Cewniki do hemodializy to centralnie umieszczone przewody
dostepowe. Typowy cewnik do hemodializy wykorzystuje cienki,
elastyczny przewdd. Ten cewnik ma dwa oddzielne przewody.
Przewody sg wprowadzane do duzej zyly. Zyta jest zwykle zylg szyjng
wewnetrzng. Krew cofa sie przez jeden przewod cewnika. Krew
przeptywa do urzadzenia do dializy przez oddzielny zestaw
przewodow. Krew jest nastepnie przetwarzana i filtrowana. Krew
wraca do pacjenta przez drugi przewod. Ten wyrob jest uzywany, gdy
dializa musi rozpoczg¢ sie natychmiast. Pacjenci moga nie mie¢
funkcjonalnej przetoki AV lub przeszczepu. Hemodializa przy pomocy
cewnika zwykle odbywa sie krétkoterminowo. W niektorych
przypadkach moze wystgpi¢ dostep dtugoterminowy. Na przyktad: gdy
wystepujg problemy z utrzymaniem przetoki AV lub przeszczepu.

Informacije o sterylizacji

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

Opis akcesoriéw

Nazwa akcesorium

Opis akcesorium

Prowadnik

Dziata jako sciezka dla innych komponentow.

Igta wprowadzajaca

Umieszczona w zyle docelowej, aby uzyskaé
dostep.

Tworzy kieszonke miedzy migsniami a skorg,

Tuneler ktéra jest przeznaczona na cewnik.
Mandryn Pomaga we wprowadzeniu cewnika.
Zatvezka Stuzy do zablokowania kanatu cewnika po

y wprowadzeniu i przed zamocowaniem adaptera.
Mandryr! . Pomaga we wprowadzeniu przedtuzacza.
usztywniajacy
Narzedzie . Pomaga wprowadzi¢ prowadnik.
wprowadzajace
Dolaczane

skrzydetko szewne

Zabezpiecza cewnik.

Szew 2.0

Zabezpiecza cewnik.

Nasadka

Pozwala utrzymac cewnik w czystosci miedzy
zabiegami.

Rozszerzacz

Stuzy do powiekszania otworu w naczyniu.

4. Zagrozenia i ostrzezenia

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

lub zarzgdzania
potencjalnymi
zagrozeniami

Sposéb kontrolowania

Od stycznia 2020 r. sprzedano 28 740 wyrobow. Z wyrobem
wigza sie dziatania niepozgdane i zagrozenia. Obejmujg one:

. Zakazenie

. Krwawienie

. Usuniecie cewnika
. Wymiana cewnika

Numer dokumentu: SSCP-011

Wersja 4.00

Wersja dokumentu: 7
QA-CL-200-1 (Strona 26 z 31)




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

Z cewnikiem Canaud sg zwigzane pewne zagrozenia.
Obejmujg one:

Opodznienia proceduralne
Zakrzepica

Zakazenia

Perforacje

Zator

Incydent kardiologiczny

. Niezadowolenie

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

llosciowe oznaczenie zagrozen
resztkowych
Zdarzenia dotyczace
aktywnosci po

Reklamacije (1

Pozostate zagrozenia Kategoria stycznia 2016 - 31 wprowadzeniu do
i dziafania zagrozen EED 2Pk obrotu
niepozadane resz;kcc?(\::lytzh “ Sprzedane Zbadane jednostki:
pac) jednostki: 30 881 1028
Liczba Liczba przypadkow
przypadkéw na na zdarzenie
zdarzenie
Rea.kCJa Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
alergiczna
oo 1 zdarzenie na 1600 | 1 zdarzenie na 80
Krwawienie . .
przypadkow. przypadkow.
Incydent 1 zdarzenie na

kardiologiczny | 33 000 przypadkew. | Nie 2gtoszono.

1 zdarzenie na

Zator 10 000 przypadkéw. Nie zgtoszono.
" . 1 zdarzenie na 6
Zakazenie Nie zgtoszono. .
przypadkéw.
Perforacja Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
- . 1 zdarzenie na 250
Zwezenie Nie zgtoszono. .
przypadkow.
Uraz tkanki Nie zgtoszono. Nie zgtoszono.
Zakrzepica Nie zgtoszono. 1 zdarzenie ha 60
przypadkdow.
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1 zdarzenie na 250
przypadkow.

Ponizej znajdujg sie ostrzezenia, srodki ostroznosci lub

dziatania, ktére powinien podja¢ pacjent:

* Aby zmniejszy¢ ryzyko przedostania sie bakterii do cewnika,

nalezy zatozy¢ maseczke na nos i usta podczas uzyskiwania

dostepu do cewnika.

Inne powiktania Nie zgtoszono.

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

Ostrzezenia i srodki

ostroznosci * Unika¢ dopuszczania od umieszczenia cewnika lub miejsca

wprowadzenia cewnika pod wodg. Wilgo¢ w poblizu miejsca
wprowadzenia cewnika moze potencjalnie prowadzi¢ do
zakazenia.

* Nalezy poprosic lekarza o wyjasnienie przedmiotowych i
podmiotowych objawow zakazenia cewnika.

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

Podsumowanie akgji

ggfrszvizﬁih W okresie od 1 kwietnia 2024 r. do 31 marca 2025 r. wyréb nie
yczacyc zostat wycofany z obrotu.

bezpieczenstwa

(FSCA)

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

Kliniczne podstawy wyrobu

Cewnik Canaud jest dostepny od 1993 r. Oznaczenie CE nadano w listopadzie 1993 r. W
przypadku wszystkich uwzglednionych modeli planuje sie dystrybucje na terenie Unii Europejskie;.

Dowaody kliniczne stanowigce podstawe do nadania oznaczenia CE

W przegladzie literatury klinicznej zidentyfikowano 14 artykuty odnoszgce sie do
bezpieczenstwa i/lub skuteczno$ci przedmiotowego wyrobu, gdy jest on uzywany zgodnie z
przeznaczeniem. Artykuty te obejmowaty okoto 3 375 przypadkéw. Jedno dziatanie dotyczgce
danych na poziomie pacjenta pozwolito zebra¢ informacje o 1028 cewnikach.

Wyniki z literatury klinicznej i dziatania dotyczgce danych klinicznych potwierdzajg
skutecznos¢ przedmiotowego wyrobu. Wszystkie dane dotyczgce cewnika Canaud zostaty
poddane ocenie. Korzysci zwigzane z przedmiotowym wyrobem przewyzszajg ryzyko, gdy
wyrob jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem. Zaletg wyrobu jest umozliwienie hemodializy u
pacjentoéw, u ktérych inne terapie lub leczenie zachowawcze nie sg pozgdane przez lekarza.

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

Firma Medcomp dokonata przegladu:

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

Zagrozenia sg odpowiednio oznaczone i zgodne ze stanem techniki. Zagrozenia zwigzane z
wyrobem sg akceptowalne w poréwnaniu z korzysciami. Wptyneto 51 reklamacji na 28 740
jednostek sprzedanych w okresie od 1 stycznia 2020 r. do 31 marca 2025 r. Wskaznik
reklamacji wynosi 0,18%.

6. Mozliwe alternatywy terapeutyczne

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

Najwazniejsze
zagrozenia
o Zwezenie

Terapia Korzysci Wady

e State rozwigzanie. ° Wy”."ag‘i‘ czasu. e Zakrzepica
e Pacjenci muszg

e Mniejsza czestos$é crasami o Tetniak

Przetoka AV wystepowania L e Nadcisnienie
IR samodzielnie

powikfan niz w ptucne

przypadku cewnika. wykon?c* naktucie o Zespot podkradania

ga- e Posocznica

o Krwawienie
pozabiegowe

e Zakazenie

e Zakrzepica

e Rozwigzanie nie

e Przydatne do .trwaie. ., e Zmniejszony
szybkiego dostepu s Moze wystapic przeptyw krwi w
Moze byc . dysfunkcja dysfunkcyjnym
Cewnik do hemodializy .stosoovsgn y.Ca Ko cewnika. y cewnixlgu y
pomost m):ejdzy *  Korzysci moga nie e Zdarzenia sercowo-
terapiami. byc takie same u naczyniowe
\F/)vas?ésr;[’:( c;(\;: e Utworzenie koszulki
) ' fibrynowej wokot
cewnika
e Posocznica
* Mnigjrestykeyina | g wanie - Zapalenie
rzvpadku zanieczyszczen jest otrzewnej
Dializa otrzewnowa hgm}gzjializy ograniczone e Posocznica
. : przeptywem i e Przecigzenie
* Nie wymaga przestrzenig ptynami
hospitalizaciji.
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Najwazniejsze

Terapia Korzysci Wady s
zagrozenia
e Zakrzepica
¢ Wymaga dawcy. : EENKC:SZ
o Lepsza jakosé e Bardziej ryzykowne moczowodu
zycia. dla niektérych grup. e Zakazenie
Przeszczep nerki *  Mniejsze ryzyko * Pa_c;ent musi e Odrzucenie
zgonu. przyjmowac leki narzadu
¢ Mniej ograniczen przez cate zycie. .« 7 gn
dietetycznych. e Leki majg dziatania gor -
niepozadane. e Zawat miesnia
sercowego

e Udar mézgu

Kompleksowe leczenie
zachowawcze

e Mnigjsze
obcigzenie
objawami.

e Pozwala zachowac¢

zadowolenie z

zycia.

Moze pogorszy¢
stan kliniczny.
Nie ma na celu

leczenia.

e Leczenie moze
faktycznie nie
minimalizowaé

ryzyka zwigzanego
z PChN.

7. Sugerowane szkolenie dla uzytkownikéw

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

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

szkoleniowego to:

1) Przekazanie informacji niezbednych do bezpiecznej dializy w domu.

2) Umozliwienie monitorowania i kontrolowania choroby.
3) Pomoc dla pacjenta w radzeniu sobie z obawami i ograniczeniami hemodializy domowej.

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

Skrét Definicja

AV Tetniczo-zylny

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

cm centymetr

CMR Rakotwdrczy, mutagenny, toksyczny dla reprodukciji
F French (grubos¢ cewnika)
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FDA Agencja ds. Zywnosci i Lekéw

FSCA Akcja naprawcza dotyczgca bezpieczenstwa

KDOQI Kidney Disease Outcomes Quality Initiative

PA Pensylwania

SSCP Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
USA Stany Zjednoczone Ameryki

w/w wag./wag.

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