SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

SSCP-011

Canaud-kateteruppsattningar

VIKTIG INFORMATION

Denna sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge en allman
tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste delarna som rér sakerhet och klinisk

prestanda for denna produkt.

Denna SSCP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som det huvudsakliga dokumentet for
att sakerstalla saker anvandning av produkten, inte heller ar den avsedd att tillhandahalla
forslag till diagnos eller behandling till avsedda anvandare eller patienter.
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ANVANDARE/VARDPERSONAL

Foljande information ar avsedd fér anvandare/vardpersonal. Efter denna information féljer en
sammanfattning for patienter.

1. Enhetsidentifiering och allman information

Enhetens
handelsnamn

Canaud-katetrar

Namn och adress for
tillverkare

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

Enkelt
registreringsnummer
(SRN) for tillverkare

US-MF-000008230

Grundlaggande
UDI-DI

00884908283NH

Nomenklatur-
beskrivning/-text fér
medicinteknisk
produkt

F900202 — Permanent hemodialyskateter och -satser

Klass av enheter

Datum da det forsta
CE-certifikatet
utfardades for denna
enhet

November 1993

Auktoriserade Expert pa europeisk lagstiftning
representantens MPS Medical Product Service GmbH (MPS)
namn och Borngasse 20

registreringsnummer | 35619 Braunfels, Tyskland

(SRN) SRN: DE-AR-000005009

) DI EIELC BSI Nederlanderna

identifikationsnummer

fér anmalt organ

NB2797

Anordningarna som omfattas av detta dokument ar alla langvariga katetersatser till hemodialys.
Anordningens artikelnummer ar indelade i variantkategorier. Dessa enheter distribueras som
procedurbrickor, i olika konfigurationer inklusive tillbehdr och tilldggsanordningar (se avsnittet
"Tillbehor avsedda att anvandas i kombination med enheten").

Variantenheter:

Beskrivning av variant

Artikelnummer

10F x 40 cm Canaud

3320
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Procedurbrickor:

Katalogkod Artikelnummer | Beskrivning

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

MCCA1040S-A | 3320 10F x 40 cm enkel Canaud katetersats

MCCC1040K-A | 3320 10F x 40 cm Canaud kateter med férstyvande
stilettsats

MCCC1040S-A | 3320 10F x 40 cm enkel Canaud kateter med férstyvande
stilettsats

Konfigurationer av procedurbrickor:

Typ av konfiguration Nyckelkomponenter

Canaud Dubbel (2) Kateter
hemodialyskatetersats (2) 1,5 mm YD 1,05 mm ID x 400 mm (40 cm) nal

(2) 1,3 mm YD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) inférarnal
(2) 0,97 mm x 70 cm (0,038) styrtrad J (R 3 mm) spets
(2 rammatare

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

(1) Arteriell forlangningssats

(1) Venos forlangningssats

(2) Fastbar suturvinge

Kateterplugg

Patient-1D-kort

Patientinformationspaket

Kateter

1,5 mm YD 1,05 mm ID x 400 mm (40 cm) nal

1,3 mm YD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) Inférarnal
0,97 mm x 70 cm (0,038) styrtrad J (R 3 mm) spets
Frammatare
3,
F

10F x 40 cm Canaud enkel
lumen hemodialys enkel
katetersats

6 mm ID x 15 cm (10F) dilator
orlangningssats

Fastbar suturvinge
Kateterplugg

Patient-ID-kort
Patientinformationspaket

K

1

ateter
,5mm YD 1,05 mm ID x 400 mm (40 cm) nal
2,4 mm YD x 161 mm forstyvningsnaladapter
1,3 mm YD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) inférarnal

10F x 40 cm Canaud enkel
lumen hemodialys dubbel
kateter med forstyvande
stilettsats (

(
(

(
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0,97 mm x 70 cm (0,038) styrtrad J (R 3 mm) spets
Frammatare

Kirurgisk tunnel

3,6 mm ID x 15 mm (10F) dilator
Arteriell forlangningssats

Vends férlangningssats

Fastbar suturvinge

Kateterplugg

Andlock

2-0 Suturtrad av Silke
Patient-1D-kort
Patientinformationspaket
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Typ av konfiguration

Nyckelkomponenter

10F x 40 cm Canaud enkel | (1) Kateter o

kateter med forstyvande (1) 2,4 mm YD x 161 mm férstyvningsnaladapter

stilettsats

|

(1) 1,3mm YD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) inférarnal
(1) 0,97 mm x 70 cm (0,038) styrtrad J (R 3 mm) spets
(1) Frammatare

(1) Kirurgisk tunnel
(1) 3,6 mm ID x 15 cm (10F) dilator
(1) Foérlangningssats

(1) Fastbar suturvinge

(1) Kateterplugg

(1) Andlock

(1) 2-0 Suturtrad av Silke

(1) Patient-ID-kort

(1) Patientinformationspaket

2. Enhetens avsedda anvandning

Avsedd anvandning

Enligt produktens IFU (IFU 40777-1BSl) ar Canaud-katetrar avsedda
fér anvandning hos vuxna patienter som inte har fungerande
permanent vaskular atkomst eller som inte ar kandidater for
permanent vaskular atkomst och for vilka central vends vaskular
atkomst for hemodialys anses ndédvandigt enligt anvisningar fran en
kvalificerad, licensierad lakare. Katetern ar avsedd att anvandas under
regelbunden kontroll och bedémning av kvalificerad
sjukvardspersonal. Katetern ar endast fér engangsbruk.

Anvisning(ar)

Enligt produktens IFU (IFU 40777-1BSI) ar Canaud-katetrar avsedda
for kort- eller langvarig anvandning dar vaskular atkomst kravs i 14
dagar eller mer for hemodialys.

Malgrupp(er)

Canaud-katetrar ar avsedda fér anvandning hos vuxna patienter som
inte har fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte ar
kandidater for permanent vaskular atkomst och for vilka central venos
vaskular atkomst fér hemodialys anses nédvandigt enligt anvisningar
fran en kvalificerad, licensierad lakare. Katetern ar inte avsedd att
anvandas hos pediatriska patienter.

Kontraindikationer
och/eller
begransningar

Enligt produktens IFU (IFU 40777-1BSI) ar Canaud-katetrar
kontraindicerade enligt foljande:

e Kanda eller misstankta allergier mot nagon av komponenterna i
katetern eller satsen.

e Denna enhet ar kontraindicerad for patienter som uppvisar
svar, okontrollerad koagulopati eller trombocytopeni.
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3. Beskrivning av produkten
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Figur 1: Canaud-katetrar

Canaud-katetern ar en langtidskateter med enkelt lumen. Tva katetrar fors in
i malvenen och anvands for att avlagsna och aterféra blod genom tva
separata passager (lumen). Den subkutana delen av adaptern har en

EESIIIE £ taggforsedd skaft for fastsattning till den subkutana lumen. En sutur, fast vid

produkt varje adapter, anvands for att férankra katetern i tunneln. Katetern innehaller
bariumsulfat for att underlatta visualisering under fluoroskopi eller rontgen.
Katetern har testats vid flédeshastigheter pa upp till 500 ml/min.
Procentintervallen nedan ar baserade pa vikten av Canaud-katetern
(7,4159).
Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 32,83
Acetal-
Material/amnen i }s(:iasr’glpolymer ;gg;
kontakt med Nylon 6147
patientvavnad Bariumsulfat 6,33

Obs! Enligt bruksanvisningen ar enheten kontraindicerad for patienter med
kanda eller misstankta allergier mot ovanstdende material.

Obs! Tillbehdr som innehaller rostfritt stal kan innehalla upp till 4
viktprocent av CMR-amnet kobolt.

Information om
medicinska

. ej relevant
substanser i
anordningen
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Hur enheten
uppnar sitt
avsedda
funktionssatt

Hemodialyskatetrar ar centralt placerade atkomstslangar. En typisk
hemodialyskateter anvander ett tunt, flexibelt provrér. Denna kateter har tva
separata ror. Slangarna gar in i en stor ven. Venen ar vanligtvis den inre
halsvenen. Blodet dras ut genom kateterns ena ror. Blodet strommar till
dialysmaskinen genom en separat slangsats. Blodet bearbetas och filtreras
sedan. Blodet aterfors till patienten genom det andra lumen. Denna enhet
anvands nar dialys maste starta pa en gang. Patienter kanske inte har en
fungerande AV-fistel eller transplantat. Kateterhemodialys sker vanligtvis
kortsiktigt. Langtidsatkomst kan forekomma i vissa fall. Till exempel nar det
finns problem med att stddja en AV-fistel eller ett AV-transplantat.

Information om

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en o6ppnad och oskadad

sterilisering férpackning. Steriliserad med etylenoxid.
Namn pa tidigare generation Skillnader fran aktuell enhet
e Fore datumet for CE-
Tidigare markningen marknadsférdes
generationer/ _ en enhet med samma namn
varianter TwinCath, DualCath av Vygon (Lansdale, PA).

¢ Mellan 1996 och 1998 fanns
texten "Tesio" tryckt pa
produkten.

Tillbehor som ar
avsedda att
anvandas i
kombination
med Tesio®-
kateter

Namn pa tillbehoér Beskrivning av tillbehor

For allman intravaskular anvandning
for att underlatta selektiv placering

Styrtrad av medicintekniska produkter i

karlanatomin.
. . Anvands fér perkutant inférande av

Inférarnal .
styrtradar.

Stilett Hjalper till vid insattning av kateter
For att blockera kateterlumen och

Plugg stoppa blodforlust efter inférandet

och innan adaptern satts fast

Hjalper till vid insattning av

Stiffener stilett rOT
férlangning

Instrument som anvands for att

Kirurgisk tunnel skapa en subkutan tunnel

Hjalpmedel for inférande av styrtrad

Frammatare L
i malvenen.

Det avtagbara suturvingen ar avsett
att ge ytterligare katetersakring och
minimera rorelsen vid
utgangsplatsen.

Fastbar Suturvinge

Fastning av en kateter till body Silk

2.0 Sutur black braided, steril icke-
absorberbarande sutur
Utformad for perkutant ingrepp i ett
Dilator karl for att forstora karlets 6ppning sa
att en kateter kan placeras i en ven.
A For att halla ren och skydda
ndlock

kateterluer mellan behandlingarna.
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4. Risker och varningar

Kvarvarande risk
och oonskade
effekter

Alla kirurgiska ingrepp medfér risker. Medcomp har infort
riskhanteringsprocesser for att proaktivt hitta och minska dessa risker sa
langt det ar mojligt utan att det paverkar fordel-risk-profilen fér enheten.
Efter riskbegransande atgarder finns risk for negativa handelser vid
anvandning av denna produkt kvar. Medcomp har faststallt att alla
kvarstaende risker ar acceptabla.

Mojliga biverkningar i
samband med skada
Blédning (kan vara allvarlig)
Blédning i larbensartaren
Hematom
Retroperitoneal blédning
Hjartarytmi
Hjarttamponad

Embolism Luftemboli
Bakteriemi
Endokardit
Infektion Infektion vid utgangsplatsen
Blodférgiftning
Tunnelinfektion
Punktion av Vena Cava
Inferior
Sprackt karl
Perforering av karlen
Perforering Lungkollaps
Hoger férmaks-punktur
Punktion av nyckelbensartar
Punktion av Vena Cava
Superior
Central ventrombos
Lumentrombos
Trombos i nyckelbensartaren
Vaskular trombos
Plexus brachialis-skada
Larbensnervskada
Diverse komplikationer Pleural skada
Brostkanalskada
Vends stenos

Restskadetyp

Blédning

Kardiell handelse

Trombos
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Kvantifiering av kvarstadende risker

PMS-klagomal (1 PMCF-handelser
januari 2016 — 31
mars 2025)

Kategori for
patientens

Enheter som studerats:
1028

restskada | o) 4a enheter: 30 881

% av enheter

% av enheter

Allergisk reaktion

Ej rapporterad

Ej rapporterad

Blédning 0,06% 1,26%
Kardiell handelse 0,003% Ej rapporterad
Embolism 0,01% Ej rapporterad
Infektion Ej rapporterad 17,02%
Perforering Ej rapporterad Ej rapporterad
Stenosis Ej rapporterad 0,39%
Vavnadsskada Ej rapporterad Ej rapporterad
Trombos Ej rapporterad 1,65%
Diverse

komplikationer

Ej rapporterad

Ej rapporterad

Varningar och
forsiktighet-
satgarder

Alla varningar har granskats mot riskanalysen, PMS och
anvandbarhetstestning for att validera éverensstdmmelse mellan
informationskallorna. Enligt produktens IFU (IFU 40777-1BSI) finns
foljande varningar for Canaud-katetrar:

. For inte in katetern i tromboserade karl.

. For inte fram styrtraden eller katetern om du méter ovanligt
motstand.

. For inte in eller dra ut styrtrdden med vald fran nagon

komponent. Om styrtraden ar skadad, maste styrtrdden och eventuella
tillhérande komponenter avlagsnas tillsammans.

. Omsterilisera inte katetern eller tillbehdren pa nagot satt.

. Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en oéppnad och oskadad
forpackning. Steriliserad med etylenoxid

. Ateranvand inte katetern eller tillbehdren, eftersom det finns en

risk ett misslyckas med att rengéra och dekontaminera anordningen pa
ett adekvat satt vilket kan leda till kontaminering, nedbrytning av kateter,
utmatning av anordningen eller endotoxinereaktion.

. Anvand inte katetern eller tillbehdren om férpackningen ar
Oppnad eller skadad.

. Anvand inte katetern eller tillbehdéren om det finns tecken pa
produktskador eller om bast-fore-datumet har gatt ut.

. Anvand inte vassa instrument i narheten av férlangningsslangen
eller kateterlumen.

. Anvand inte sax for att ta bort férbandet.

. Anvand inte jodprodukter for vard av platsen med denna

silikonkateter.

Forsiktighetsatgarder listade i Canaud-katetrar IFU ar féljande:
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. Undersok kateterlumen och férlangningar fére och efter varje
behandling fér att se om de ar skadade.

. For att forhindra olyckor ska du se till att alla lock och
blodslangar ar sakra fore och mellan behandlingar.

. Anvand endast Luer Lock-anslutningar (med ganga) med den
har katetern.

. | den sallsynta handelsen att ett nav eller en anslutning lossnar
fran nagon komponent under insattning eller anvandning ska du vidta
alla nédvandiga atgarder och forsiktighetsatgarder for att forhindra
blodférlust eller luftembolism och ta bort katetern.

. Innan du férsdker satta in en kateter ska du forsakra dig om att
du kanner till de potentiella komplikationerna och den akuta
behandlingen om nagon av dem skulle intraffa.

. Upprepad dverdragning av blodslangar, sprutor och lock minskar
livslangden pa anslutningarna och kan leda till att anslutningarna gar
sonder.

. Katetern kommer att skadas om andra klammor an de som
medfoljer denna sats anvands.

. Undvik att klamma fast nara Luer-laset och navet pa katetern.
Om slangen klams fast upprepade ganger pa samma stalle kan slangen
férsvagas.

. Anvand endast Medcomp® Canuad-adapters med denna
kateter. Nar du skar katetern till dnskad langd, se till att lumen ar skuren
vinkelratt och att den aterstaende kateterlumen inte ar skadad.

Ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder listade i IFU:er for
Canuad-katetrar ar féljande:

. Lakare rekommenderas starkt att ha gott omddéme nar den har
katetern satts in hos patienter som inte kan ta eller halla ett djupt
andetag.

. Patienter som behdver ventilatorstdd [6per 6kad risk for
pneumothorax under kanylering av subklav ven, vilket kan orsaka
komplikationer.

. Langvarig anvandning av nyckelbensartaren kan vara férknippad
med stenos i nyckelbensartaren.
. Langden pa den insatta traden bestams av patientens storlek.

Overvaka patienten med avseende péa arytmi under hela forfarandet.
Patienten bor placeras pa en hjartmonitor under detta forfarande.
Hjartarytmier kan uppsta om styrtraden tillats passera in i hoger férmak.
Styrtraden ska hallas stadigt under detta forfarande. Langden pa den
insatta trdden bestams av patientens storlek. Overvaka patienten med
avseende pa arytmi under hela forfarandet. Patienten bér placeras pa
en hjartmonitor under detta forfarande. Hjartarytmier kan uppsta om
styrtraden tillats passera in i hoger formak. Styrtraden ska hallas stadigt
under detta férfarande.

. Ta INTE tag i och dra i styrtraden innan du slapper J-riktaren.
Skador pa styrtraden kan uppsta om den dras mot J-riktarens
begransning.

. B6j INTE hylsan/dilatorn under inférandet, eftersom bdjning
kommer att leda till ett fértida slitage av hylsan. Hall hylsan/dilatorn nara
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spetsen (cirka 3 cm fran spetsen) nar den forst fors in genom hudytan.
For att fora inféraren mot venen, ta ett nytt grepp om hylsan/dilatorn
nagra centimeter (cirka 5 cm) ovanfor det ursprungliga greppstallet och
tryck nedat pa hylsan/dilatorn. Upprepa proceduren tills hylsan/dilatorn
ar helt inford.

. Lamna aldrig hylsan pa plats som en kateter fér permanent bruk.
Venskada kommer att uppsta.

. Tunnla inte genom muskeln.

. Use extreme care during assembly of the extension adapter to
the lumen in order to avoid damaging the lumen.

. Se till att all luft har sugits ut ur katetern och férlangningarna.
Underlatenhet att géra det kan resultera i luftemboli.

. Vrid inte adaptern och/eller kompressionspluggen mer an ett
halvt varv eftersom lumen kan bdjas vilket resulterar i daligt blodfléde.

. Om kateterplaceringen inte kontrolleras kan det leda till allvarliga
trauman eller dodliga komplikationer.

. Klam endast fast katetern med de medfdljande klammorna.

. Forlangningskldammorna ska endast 6ppnas for aspirering,
spolning och dialysbehandling.

. Las alltid igenom sjukhusets eller enhetens protokoll, potentiella

komplikationer och deras behandling, varningar och
forsiktighetsatgarder innan du utfér nagon typ av mekanisk eller kemisk
intervention som svar pa

. Endast en lakare som ar bekant med lampliga tekniker bor
forsoka genomféra féljande forfaranden (kateterlas, borttagning av
kateter)

. Pa grund av risken fér exponering for hiv eller andra blodburna
patogener ska halso- och sjukvardspersonal alltid anvanda universella
forsiktighetsatgarder for blod och kroppsvatskor vid vard av alla
patienter.

. Las alltid igenom sjukhusets eller enhetens protokoll, potentiella
komplikationer och deras behandling, varningar och
forsiktighetsatgarder innan kateten avlagsnas.

. Nar du tar bort katetern, anvand INTE en vass, ryckande rorelse
eller onddig kraft, detta kan slita sdnder katetern. Frigdr lumen fran
vavnaden innan den tas bort.

Andra relevanta
sakerhetsaspekter | Under perioden 1 januari 2020 till 31 mars 2025 fanns det 51 klagomal

(exempelvis for 28 740 salda produkter, vilket ger en total klagomalsfrekvens pa 0,18
sakerhetskorrigera | %. Det fanns inga dédsrelaterade handelser. Inga handelser resulterade
nde atgarder pa i aterkallelser under granskningsperioden.

faltet, osv.)

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden (PMCF)

Sammanfattning av kliniska data relaterade till den aktuella produkten
| tabellen nedan visas de fallnummer for insattning av anordningen som identifierats och
anvants for utvardering av klinisk prestanda i varje klinisk datakalla.
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Klinisk litteratur PMCF-data Totalt antal fall | Anvandarrespons pa
undersokningen
3375 1028 4403 0

Kliniska prestanda och sakerhet mattes med hjalp av parametrar, inklusive men inte
begransat till uppehallstid och antalet biverkningar. Kritiska kliniska parametrar fran dessa
studier uppfyllde de standarder som anges i riktlinjerna fér State of the Art. Inga oférutsedda
biverkningar eller andra hoga férekomster av biverkningar upptacktes i nagon av de kliniska
aktiviteterna.

Medcomp®-katetrar utsatts for, och maste passera, simulerade anvandningstester avsedda
att replikera anvandning 3 ganger per vecka i 12 manader som en del av enhetsutvecklingen.
Canaud-katetern genomgick dessa tester. Aven om Medcomp®-katetrar inte innehaller nagra
material som bryts ned dver tid, kan valfungerande katetrar avlagsnas av andra orsaker, ill
exempel svarbehandlad infektion, byte av behandling (sasom njurtransplantation eller
anvandning av arteriovendst graft/arteriovends fistel). Publicerad klinisk litteratur fokuserar av
dessa anledningar inte alltid pa en kateters fysiska livslangd. | fallet med Canaud-katetern
hade 738 katetrar en 14,2 manaders anvandning [intervall: 3 manader — 10 ar]
anvandningstid enligt hittills publicerade kliniska studier. Utifran denna information har
Canaud-katetern en 12 manaders livslangd, men beslutet att aviagsna och/eller byta katetern
ska baseras pa kliniska resultat och behov och inte ske vid nagon viss férutbestamd tid.
Sammanfattning av kliniska data relaterade till den likvardiga produkten (om tillampligt)

En likvardig produkt anvandes inte for den kliniska utvarderingen av produkten.

Sammanfattning av kliniska data fran undersékningar fére utslappandet pa marknaden (om
tillampligt)

Inga kliniska apparater pa marknaden anvandes for den kliniska utvarderingen av produkten.

Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor:
Kalla: Sammanfattning av publicerad litteratur

Sammanfattning: Sékningar i litteratur om klinisk evidens har funnit fjorton publicerade
litteraturartiklar som representerar ett specifikt fall med 404 Canaud-produktfamiljen och
ytterligare 2 968 fall med blandade kohorter som omfattar Canaud-produktfamiljen. Artiklarna
inkluderar en randomiserad kontrollerad studie (Klouche et al., 2007), fem retrospektiva
studier (Jean et al., 2001, Karaaslan et al., 2001, Canaud et al., 2002, Lemaire et al., 2009,
Heng et al., 2011), en retrospektiv studie (Jean et al., 2009, Beaussart et al., 2012, Canaud et
al., 2023, Canaud et al., 2023) och fyra okontrollerade studier (Canaud et al., 1998, Leblanc
et al., 1998, Cardelli et al., 1998, Cardelli et al., 2001).

Bibliografi:
Beaussart H, Décaudin B, Résibois JP, Odou P, Azar R. Tunneled hemodialysis catheters

complications: A retrospective and monocentric comparative study of two devices.
Nephrologie et Therapeutique. 2012;8(2):101-105.
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access option of choice for haemodialysis in elderly patients. Nephrology Dialysis
Transplantation. 1998;13(SUPPL. 7):82-88.

Canaud B, Leray-Moragues H, Kerkeni N, Bosc JY, Martin K. Effective flow performances and
dialysis doses delivered with permanent catheters: A 24-month comparative study of
permanent catheters versus arterio-venous vascular accesses. Nephrology Dialysis
Transplantation. 2002;17(7):1286-1292.

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

Canaud, B., Leray-Moragues, H., Klouche, K., Morena, M., Chenine, L., Miller, G., ... &
Canaud, L. (2023). Percutaneous Placement and Management of High-flow Catheter
for Hemodialysis: The Case for DualCath, Two-tunneled, Single-lumen Silicone
Catheters. Indian Journal of Vascular and Endovascular Surgery, 10(4), 270-
275.Cardelli R, D'Amicone M, Guirioli L, et al. Permanent vascular catheters for
extracorporeal dialysis. Preliminary study: Canaud and Tesio catheters. Minerva
urologica e nefrologica = The ltalian journal of urology and nephrology. 1998;50(1):51-
54.

Cardelli R, D'Amicone M, Stramignoni E, et al. Canaud central venous catheters: 4-year
experience. Minerva urologica e nefrologica = The Italian journal of urology and
nephrology. 2001;53(3):139-143.

Heng AE, Abdelkader MH, Diaconita M, et al. Impact of short term use of interdialytic 60%
ethanol lock solution on tunneled silicone catheter dysfunction. Clinical Nephrology.
2011;75(6):534-541.

Jean G, Charra B, Chazot C, Vanel T, Terrat JC, Hurot JM. Long-term outcome of permanent
hemodialysis catheters: A controlled study. Blood Purification. 2001;19(4):401-407.

Jean G, Vanel T, Bresson E, et al. Une stratégie efficace pour diminuer I'utilisation et les
complications des cathéters veineux centraux tunnelisés en hémodialyse. Néphrologie
& Thérapeutique. 2009;5(4):280-6.

Karaaslan H, Peyronnet P, Benevent D, Lagarde C, Rince M, Leroux-Robert C. Risk of
heparin lock-related bleeding when using indwelling venous catheter in haemodialysis.
Nephrology Dialysis Transplantation. 2001;16(10):2072-2074.

Klouche K, Amigues L, Deleuze S, Beraud JJ, Canaud B. Complications, Effects on Dialysis
Dose, and Survival of Tunneled Femoral Dialysis Catheters in Acute Renal Failure.
American Journal of Kidney Diseases. 2007;49(1):99-108.

Leblanc M, Bosc JY, Vaussenat F, Maurice F, Leray-Moragues H, Canaud B. Effective blood
flow and recirculation rates in internal jugular vein twin catheters: Measurement by
ultrasound velocity dilution. American Journal of Kidney Diseases. 1998;31(1):87-92.
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2009;28(1):21-28.

Kaélla: PMCF_LTHD_212

Databasen Fichier Canaud férvarvades fran Hemotech den 11 februari 2020.
Kateterplaceringar inkluderar de som utforts av prof. Bernard Canaud pa Montpellier
universitetssjukhus. Denna databas uppdaterades under datainsamlingsperioden 10 oktober
1990 — 26 mars 2012.
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Prestandadata om anvandningen av Medcomp Canaud-katetrar i realtid, mattes mot
potentiella acceptanskriterier som harrérde fran toppmoderna sakerhets- och
prestandamatningar fran publicerad litteratur. De 1028 fall som anvandes fér analys
Overskred bestamningen av provstorleken pa 89 som beskrivs i PMCF_LTHD_212_Protocol.
Foéljande matresultat bekraftades ligga inom toppmoderna sakerhets- och
prestationsmatresultat fran publicerad litteratur for Medcomp Canaud
langtidshemodialyskatetrar:

e Uppehallstid (212,56 dagar 95 % CI: 192,06 — 233,07)

e Resultat av forfaranden (96,21 % 95 % CI: 95% - 97,4%)

o Kateterrelaterad blodflédesinfektion (CRBSI) frekvens (0,35 per 1 000 kateterdagar 95
% CI: 0-0,43)

e Tunnelinfektionshastighet (0,17 per 1 000 kateterdagar 95 % CI: 0 — 0,23)

¢ Infektionsfrekvens for utgangsplats (0,27 per 1 000 kateterdagar 95 % CI: 0 — 0,34)

o Kateter associerad vends trombos (CAVT) (0,08 per 1 000 kateterdagar 95 % CI: 0 —
0,12)

Kateterhanteringen i Frankrike dvervakas av basta praxis och riktlinjer for kateterhantering
som omfattar strikt och noggrann hygienisk hantering (Canaud et al. & Lemaire et al.) fér att
skapa en steril barriar (steril rock, handskar, draperier, mask osv.) involverar tva personer och
forlitar sig pa kateterforslutning med olika lasningslésningar. Infektionsfrekvensen har varit
mycket lag under flera decennier, vilket framgar av flera publikationer.

Kalla: PMCF_Medcomp_211

Medcomps anvandarundersokning fick svar fran vardpersonal som ar bekant med ett antal av
Medcomps produkterbjudanden.

28 svarande svarade att de eller deras anlaggning har anvant langtidshemodialyskatetrar fran
Medcomp, varav 0 av dessa har anvant Canaud-enheten. Det fanns inga skillnader i
genomesnittliga kanslor hos anvandaren angaende langsiktiga hemodialyskatetrar 6ver
toppmoderna prestanda- och sakerhetsresultatmatt eller mellan produkttyper relaterande till
sakerhet eller prestanda.

Foljande datapunkter samlades in fran anvandare av Medcomp langtidshemodialyskatetrar
(n=28):

o (Medelvarde pa Likert-skala) Katetrar fungerar som avsett — 4,8/5

o (Medelvarde pa Likert-skala) Forpackning mojliggor aseptisk presentation — 4,8/5

e (Medelvarde pa Likert-skala) Nyttan uppvager risken — 4,7/5

e Uppehalistid (n=26) — 167 dagar (95 % CI: 130—203)
Sammanfattning av klinisk sédkerhet och prestanda
Efter granskning av Canaud-kateterdata fran alla kallor ar det majligt att dra slutsatsen att
fordelarna med den aktuella enheten, som underlattar hemodialys hos patienter dar andra
terapier eller konservativ vard inte ar indicerade eller dnskvarda enligt lakarens bedémning,
uppvager de totala och individuella riskerna nar produkten anvands som avsett av
tillverkaren. Det ar tillverkarens och den kliniska expertutvarderarens uppfattning att bade
slutférda och pagaende aktiviteter ar tillrackliga for att stodja sakerheten, effekten och
acceptabel nytta/riskprofil for Canaud-katetrarna.
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Kriterier for

(Sammanfattning
av publicerad
litteratur)

Utfall TG 6 Onskad Klinisk litteratur PMCF-data
. trend (Medicinsk enhet) (Medicinsk enhet)
nytta/risk
Prestanda
6,6 — 14,2
manader
N . 212,56 dagar
Uppehallstid Mer an 40 dagar 1 (Samman_fattnlng (PMCF_LTHD 212)
av publicerad
litteratur)
100% o) i
Resultat av i o (Sammanfattning 96,21 % ms_attn_lngar
.. Mer &@n 93,3 % 1 - utan komplikationer
forfaranden av publicerad (PMCF_LTHD_212)
litteratur) - -
Sakerhet
. i 0,514-1,3 per 1
Kateterrelaterad I\iﬂgiccjjreen?:rif 000 kateterdagar 0,35 per 1 000
blodflédesinfektion CRBSI per 1 000 ! (Sammanfattning kateterdagar
(CRBSI) P av publicerad (PMCF_LTHD_212)
kateterdagar h
litteratur)
Mindre an 2,8 fall
Tunnel av tunnelinfektion o 0,17 per 1 000
infektionshastighet per 1 000 l ND (PMIEaIt:etE;_d:ga;n)
kateterdagar - —
Mindre an 3,2 fall 0,77-1,1 per 1 000
Infektionsfrekvens av infektion for kateterdagar 0,27 per 1 000
f&r utaanasplats utgangsplats for ! (Sammanfattning kateterdagar
9angsp infektion per 1 av publicerad (PMCF_LTHD_212)
000 kateterdagar litteratur)
0 handelser/15
kateter (0 per 1
000 kateterdagar)
. . -10
Kateterassocierad medre an 3,04 handelser/738 0,08 per 1 000
- all av CAVT per
venos trombos 1000 ! kateter (0,031 per kateterdagar
(CAVT) 1000 (PMCF_DLOCK_212)
kateterdagar .
kateterdagar®)

* Handelsefrekvensen ar en uppskattning pa grundval av tillganglig informationen i referensen.
*** ND indikerar att det inte finns nagra data pa den kliniska utfallsparametern

Pagaende eller planerad klinisk uppféljning efter férsaljning (PMCF)

Aktivitet Beskrivning Referens Tidslinje
Fallserie pa Samla in ytterligare kliniska uppgifter
patientniva med | O Produkten genom attinhamta svar | py e | pyp 949 | KV 4
fran vardpersonal som ar bekant med 2025
flera center
produkten.
Identifiera risker och trender med
anvandning av liknande utrustning
genom att granska tillampliga
.Toppmo"der.n standarder, publicerad litteratur, SAP-HD KV 2
litteratursokning 2026
konferenssammandrag,
vagledningsdokument och
rekommendationer. information om det
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medicinska tillstandet som hanteras av
produkten och medicinska alternativ
som ar tillgangliga for samma
malbehandlade population.

Litteratursokning
av kliniska bevis

Identifiera risker och trender med
anvandningen av enheten genom att
granska alla kliniska data som ar
relevanta for enheten fran publicerad
litteratur.

Global sékning i
databas 6ver
provningar

Identifiera pagaende kliniska
prévningar med Canaud-katetrar.

KV 2

LRP-HD 2026

. KV 2
gj relevant 2026

Inga nya risker, komplikationer eller ovantade enhetsfel har upptackts fran PMCF-aktiviteter.

6. Mojliga behandlingsalternativ

Kvalitetsinitiativet for resultat av njursjukdomar (The Kidney Disease Outcomes Quality

Initiative) (KDOQI) kliniska riktlinjer fran 2019 har anvants for att stddja nedanstaende
rekommendationer for behandlingar.

Behandling

Fordelar

Nackdelar

Nyckelrisker

AV Fistula

Permanent |6sning for
vaskular atkomst
e Lagre
komplikationshastighet
an hemodialys via
kateter

Kraver tid for att
mogna
Patienter maste
ibland sjalva
ansluta kanylen

e Stenosis
e Trombos
e Aneurysm
e Pulmonal arteriell
hypertoni
e Stdldsyndrom
e Blodférgiftning

Kateter for
hemodialys

Anvandbar for snabb
vaskular atkomst utan
AV-fistel pa plats
Kan anvandas som en
Overbryggande
dialysmetod mellan
andra behandlingar

o Detaringen
permanent I6sning
Kateterdysfunktion

kan stora den
regelbundna
behandlingen
Nyttan ar inte lika
stor for alla
patientgrupper

e Blddning efter
ingreppet
e Infektion
e Trombos
e Minskat blodflode i
dysfunktionell kateter
e Kardiovaskulara
handelser
¢ Bildning av fibrinhdlje
runt katetern
o Blodférgiftning

Peritonealdialys

Mindre restriktiv kost
an hemodialys

e Kraveringen

sjukhusvistelse, kan

goras pa vilken ren
plats som helst

Avlagsnandet av
féroreningar
begransas av
dialysatflédet och
den peritoneala
ytan

e Peritonit
o Blodférgiftning
e Vatskedverbelastning

Njurtransplantation

e Battre livskvalitet

jamfort med HD
Lagre risk for dodsfall

jamfort med HD

Kraver en donator
vilket kan ta tid
Mer riskfyllt for
vissa grupper

e Trombos
¢ Kraftig blédning
e Ureteral blockad

e Infektion
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Behandling Foérdelar Nackdelar Nyckelrisker
o Farre kostrestriktioner (&ldrar, diabetiker ¢ Organavstotning
jamfért med HD osv.) e Dod
Patienten maste ta e Hijartinfarkt
avstotningsmedicin e Slaganfall
for livet
Avstotningsmedicin
har biverkningar
. . e Kan forvarra e Behandling kanske
* Mindre palagd Kiiniskt tillstand inte faktiskt
symtomborda an - - X
Omfattande . e Inte utformad for minimerar riskerna
o dialys .
konservativ vard e Bevarar att behandla men forknippade med

for att minimera

CKD

livstillfredsstallelse

biverkningar

7. Foreslagen profil och utbildning for anvandare

Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare eller
annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under lakarens ledning. Under vissa
omstandigheter kan patienter, som ar [dmpliga fér hemodialys i hemmet, manipulera kateterns
externa anslutningar.

Enligt riktlinjerna fran International Society of Hemodialysis, om hemdialys rekommenderas,
kommer varje patient att genomga en grundlig utbildning for att fa optimala resultat av
dialysbehandlingarna i hemmet. Syftet med traningsprogrammet ar att (1) tillhandahalla 1amplig
mangd information for att sakerstélla att patienten kommer att kunna dialysera sékert hemma,
(2) gora det mgjligt for patienten att 6vervaka och hantera andra delar av hans eller hennes
kroniska njursjukdom, sasom att ta prover for laboratoriearbete och uppratthalla lamplig naring,
kost och (3) hjalpa patienten och hans eller hennes vardpartner att hantera hinder och radslor i
samband med HD i hemmet under utbildningen far patienten ocksa teknisk utbildning om drift
och underhall av vattenreningssystemet.

Under traning ar det ideala férhallandet mellan sjukskotersketranare och patient vanligtvis 1:1.
Ett idealiskt traningsschema skapas, med fokusomraden och traningsmal varje vecka. |
praktiken ar utbildningen dock individualiserad for att ta itu med eventuella identifierade
inlarningsbarriarer eller risker fér misslyckande.

8. Hanvisning till alla tillampade harmoniserade standarder och gemensamma
specifikationer (CS)

Harmoniserad A . — Efterlev-
standard eller CS Revidering Titel eller beskrivning nadsniva
Medicintekniska produkter.
TilldAmpning av ett system for —
EN IS0 14971 2019 riskhantering for medicintekniska Fullstandig
produkter
i Intravaskulara katetrar. Sterila katetrar .
EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 och engangskatetrar. Allmanna krav Fullstéandig
Intravaskulara katetrar. Sterila katetrar
EN ISO 10555-3 2013 och engangskatetrar. Central Fullstandig
venkateter
EN ISO 11607-1 2020 + A1: 2022 | Forpackning for terminalsteriliserade | 45143
medicintekniska produkter. Krav pa
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Harmoniserad
standard eller CS

Revidering

Titel eller beskrivning

Efterlev-
nadsniva

material, sterila barridrsystem och
paketeringssystem

EN ISO 11607-2

2020 + A1: 2022

Forpackning for terminalsteriliserade
medicintekniska produkter.
Valideringskrav for formnings-,
forseglings- och monteringsforfarande

Fullstandig

MEDDEV 2.7 1

Rev. 4

Klinisk utvardering: En guide for
tillverkare och anmalda organ enligt
direktiv 93/42/EEG och 90/385/EEG

Fullstéandig

EN ISO 10993-1

2020

Biologisk utvardering av
medicintekniska produkter — Del 1:
Utvardering och testning inom en
riskhanteringsprocess

Fullstandig

EN ISO 10993-18

2020 + A1: 2023

Biologisk vardering av
medicintekniska produkter — Del 18:
Kemisk karakterisering av material for
medicintekniska produkter inom
ramen for en riskhanteringsprocess

Fullstandig

EN ISO 10993-7

2008 + A1:2022

Biologisk vardering av
medicintekniska produkter — Del 7:
Restprodukter fran sterilisering med
etylenoxid — Tillagg 1: Tillamplighet av
tillatna gransvarden for nyfédda och
spadbarn

Fullstandig

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter. Etenoxid. Krav pa
utveckling, validering och rutinkontroll
av en steriliseringsprocess for
medicintekniska produkter

Fullstandig

ISO 14644-1

2015

Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljéer — Del 1:
Klassificering av luftens renhet
baserad pa partikelkoncentration

Fullstandig

ISO 14644-2

2015

Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljéer — Del 2:
Overvakning for att tillhandahalla
bevis pa renrumsprestanda relaterad
till luftrenhet genom
partikelkoncentration

Fullstandig

EN 556-1

2001

Sterilisering av medicinsk utrustning.
Krav for markning av medicintekniska
produkter med symbolen "STERILE”.
Krav for terminalsteriliserade
medicintekniska produkter

Fullstandig

EN ISO 117371

2018 + A1: 2021

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter. Mikrobiologiska
metoder. Bestamning av en population
av mikroorganismer pa produkter

Fullstandig

EN ISO 20417

2021

Medicinteknisk utrustning —
information tillhandahallen av
tillverkaren

Fullstandig

EN ISO 15223-1

2021

Medicintekniska produkter — Symboler
att anvandas vid markning av produkt
och information till anvandare — Del 1:
Allmanna krav

Fullstandig
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Harmoniserad
standard eller CS

Revidering

Titel eller beskrivning

Efterlev-
nadsniva

EN ISO 80369-7

2021

Smakalibriga kopplingar for vatskor
och gaser inom halso- och sjukvard —
Del 7: Kontakter for intravaskulara
eller hypodermiska tilldmpningar

Fullstandig

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Medicintekniska produkter — Part 1:
Tilldmpning av anvandbarhet for
medicintekniska produkter

Fullstéandig

ASTM D4332-22

2022

Standardpraxis fér konditionering av
behallare, forpackningar eller
férpackningskomponenter fér testning

Fullstandig

ASTM D4169-16

2016

Standardpraxis for prestandatestning
av fraktcontainrar och system

Fullstandig

ASTM F2503-20

2020

Standardpraxis for markning av
medicintekniska produkter och andra
foremal for sakerhet i magnetisk
resonansmiljé

Fullstéandig

EN ISO 11070

2014 + A1:2018

Sterila intravaskulara inférare for
engangsbruk, dilatorer och styrtradar

Fullstandig

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Medicintekniska produkter —
Ledningssystem for kvalitet — Krav for
regulatoriska andamal

Fullstandig

ISO/TR 20416

2020

Medicinsk utrustning —
Eftermarknadsdévervakning for
tillverkare

Fullstandig

MEDDEYV 2.12/2

Rev. 2

RIKTLINJER FOR KLINISKA
UPPFOLJNINGSSTUDIER AV
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

EFTER MARKNADSINTRODUKTION.

EN VAGLEDNING FOR
TILLVERKARE OCH ANMALDA
ORGAN

Fullstandig

MDCG 2020-7

2020

Klinisk uppféljningsmall (PMCF) for
planering. En guide for tillverkare och
anmalda organ

Fullstandig

MDCG 2020-8

2020

Klinisk uppfdljningsmall (PMCF) for
utvarderingsrapport. En guide for
tillverkare och anmalda organ

Fullstandig

MDCG 2022-9

2022

Sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda

Fullstandig

MDCG 2022-21

2022

Véagledning om periodiska
sakerhetsrapporter (PSUR) enligt
férordning (EU) 2017/745 (MDR)

Fullstandig

MDCG-2020-6

2020

Kliniska bevis behévs for
medicintekniska produkter som
tidigare CE-markts enligt direktiven
93/42/EEC eller 90/385/EEC

Fullstandig

EN ISO 14155

2020

Klinisk prévning av medicintekniska
produkter — God klinisk praxis

Fullstandig

MDCG 2018-1

Rev. 4

Véagledning om grundlaggande UDI-DI
och andringar till UDI-DI

Fullstandig

EN I1SO 11138-1

2017

Sterilisering av medicintekniska
produkter — Biologiska indikatorer del
1: Allmanna krav

Fullstandig

ISO 11138-2

2017

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter — Biologiska
indikatorer — Del 2: Biologiska

Fullstandig
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FEMTCTIEEEE Revidering Titel eller beskrivning S

standard eller CS nadsniva
indikatorer for steriliseringsprocesser
med etylenoxid
Sterilisering av halso- och
ISO 11138-7 2019 sjukvardsprodukter. Biologiska Fullstandig

indikatorer — Vagledning for val,
anvandning och tolkning av resultat
Sterilisering av medicintekniska

EN I1SO 11140-1 2014 produkter — Kemiska indikatorer del 1: | Fullstédndig
Allmanna krav

Allmanna krav pa kompetens hos

EN ISO/IEC 17025 2017 provnings- och kalibreringslaboratorier Fullstandig
Foérordning (EU) Europaparlamentets och radets .
2017/745 2017 férordning (EU) 2017/745 Fullstandig
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PATIENTER

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
Revidering: SSCP-011rev. 7
Datum: 05 september 2025

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge en allman
tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste delarna som rér sakerhet och klinisk
prestanda for denna produkt. Informationen nedan ar avsedd for patienter eller lekman. En mer
omfattande sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda som utarbetats for vardpersonal
finns i den férsta delen av detta dokument.

VIKTIG INFORMATION

SSCP ar inte avsedd att ge allmanna rad om behandling av ett medicinskt tillstand. Kontakta din
sjukvardspersonal om du har fragor om ditt medicinska tillstand eller om anvandningen av
enheten i din situation.

Denna SSCP ar inte avsedd att ersatta ett implantatkort eller bruksanvisningen for att ge
information om saker anvandning av enheten.

1. Enhetsidentifiering och allman information

Enhetens

Canaud-katetrar
handelsnamn

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

Namn och adress
for tillverkare

Grundlaggande

UDI-DI 00884908283NH

Datum da det forsta
CE-certifikatet
utfardades for
denna enhet

November 1993

Anordningarna som omfattas av detta dokument ar alla langvariga katetersatser till hemodialys.
Anordningens artikelnummer ar indelade i variantkategorier. Dessa anordningar distribueras
som procedurbrickor. Procedurbrickor finns i olika konfigurationer.

Variantenheter:
Beskrivning av variant Artikelnummer
10F x 40 cm Canaud 3320
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Procedurbrickor:

Katalogkod Artikelnummer | Beskrivning

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

MCCA1040S-A | 3320 10F x 40 cm enkel Canaud katetersats

MCCC1040K-A | 3320 10F x 40 cm Canaud kateter med forstyvande stilettsats

MCCC1040S-A | 3320 10F x 40 cm enkel Canaud kateter med férstyvande
stilettsats

Konfigurationer av procedurbrickor:

Typ av konfiguration

Canaud Dubbel hemodialyskatetersats

10F x 40 cm Canaud enkel lumen hemodialys enkel katetersats

10F x 40 cm Canaud enkel lumen hemodialys dubbel kateter med forstyvande stilettsats

10F x 40 cm Canaud enkel lumen hemodialys enkel kateter med forstyvande stilettsats

2. Enhetens avsedda anvidndning

Avsedd anvandning

Canaud-katetrar ar avsedda fér anvandning hos vuxna patienter som inte
har fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte ar kandidater
for permanent vaskular atkomst och for vilka central vends vaskular
atkomst for hemodialys anses nédvandigt enligt anvisningar fran en
kvalificerad, licensierad lakare. Katetern ar avsedd att anvandas under
regelbunden kontroll och bedémning av kvalificerad sjukvardspersonal.
Katetern ar endast fér engangsbruk.

Anvisning(ar)

Canaud-katetrar ar indicerade for kortvarig eller langvarig anvandning dar
vaskular atkomst kravs i 14 dagar eller mer for hemodialys.

Tilltdnkta
patientgrupp(er)

Canaud-katetrar ar avsedda fér anvandning hos vuxna patienter som inte
har fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte ar kandidater
fér permanent vaskular atkomst och for vilka central vends vaskular
atkomst for hemodialys anses ndédvandigt enligt anvisningar fran en
kvalificerad, licensierad lakare. Katetern ar inte avsedd att anvandas hos
pediatriska patienter.

Kontraindikationer

e Kanda eller misstankta allergier mot nagon av komponenterna i
katetern eller satsen.

e Denna enhet ar kontraindicerad for patienter som uppvisar
allvarlig, okontrollerad blédning.
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3. Beskrivning av produkten
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Figur 1: Canaud-katetrar

Canaud-katetern ar en langtidskateter. Katetern ar enkelrérig. Tva
katetrar fors in i malvenen. Katetrarna tar bort och aterfér blod genom
tva separata linjer. En sutur, fast vid varje adapter, anvands for att
forankra katetern i tunneln. Katetern kan ses pa réntgen.

Beskrivning av produkt

Procentintervallen nedan ar baserade pa katetervikter. Katetern vager

7,415 gram.
Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 32,83
Acetal-

e . sampolymer 18,51
Material/amnen i Kisel 35.86
kontakt med IS€ ;
patientvavnad Nylon 6,47

Bariumsulfat 6,33

Obs! Enheten ska inte anvandas om du ar allergisk mot ovanstaende
material.

Obs! Tillbehér som innehaller rostfritt stal kan innehalla upp till 4
viktprocent av CMR-amnet kobolt.

Information om
medicinska substanser | ej relevant
i anordningen

Hur enheten uppnar Hemodialyskatetrar ar centralt placerade atkomstslangar. En typisk
sitt avsedda hemodialyskateter anvander ett tunt, flexibelt provrér. Denna kateter
funktionssatt har tva separata ror. Slangarna gar in i en stor ven. Venen ar
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vanligtvis den inre halsvenen. Blodet dras ut genom kateterns ena ror.
Blodet strommar till dialysmaskinen genom en separat slangsats.
Blodet bearbetas och filtreras sedan. Blodet aterférs till patienten
genom det andra lumen. Denna enhet anvands nar dialys maste starta
pa en gang. Patienter kanske inte har en fungerande AV-fistel eller
transplantat. Kateterhemodialys sker vanligtvis kortsiktigt.
Langtidsatkomst kan férekomma i vissa fall. Till exempel nar det finns
problem med att stddja en AV-fistel eller ett AV-transplantat.

Information om
sterilisering

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en oéppnad och oskadad
forpackning. Steriliserad med etylenoxid.

Namn pa tillbehor

Beskrivning av tillbehér

Styrtrad

Fungerar som en vag for andra
komponenter.

Inforarnal

Placeras i malvenen for att
komma at.

Kirurgisk tunnel

Skapar en ficka mellan muskeln
och huden for katetern.

Hjalper till vid insattning av

Beskrivning av tillbehdr

Stilett kateter
For att blockera kateterlumen
Plugg efter inférandet och innan

adaptern satts fast.

Hjalper till vid insattning av

Stiffener stilett T
férlangning.

Hjalper till med inféring av

Frammatare styrtréden.

Fastbar Suturvinge Sakrar katetern.

2.0 Sutur Sakrar katetern.
= For att halla katetern ren mellan
Andlock :
behandlingarna.
Dilator Anvands for att géra 6ppningen

pa ett karl storre.

4. Risker och varningar

Kontakta din vardpersonal om du tror att du fatt biverkningar som har med produkten, dess

anvandning att gora eller

om du ar orolig for riskerna. Detta dokument ersatter inte samrad med

din sjukvardspersonal som kan behdvas.

Hur potentiella risker
har kontrollerats eller
hanterats

Det har sélts 28 740 anordningar sedan januari 2020. Det finns
biverkningar och risker férknippade med anordningen. Dessa
inkluderar:

. Infektion

. Blédning

. Borttagning av kateter
. Ersattning av kateter

Dessa risker reduceras till en acceptabel niva. Markningen
beskriver risker. Férdelen med enheten ar atkomst for
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hemodialys nar alternativ inte ar lampliga. Dessa fordelar
uppvager riskerna.

Kvarvarande risker
och oonskade
effekter

Canaud-katetern ar forknippad med risker. Dessa inkluderar:

. Forseningar i férfaranden
. Trombos

Infektioner

Perforeringar

Embolism

Kardiell handelse
Missndje

Dessa risker 6verensstammer med riskerna med andra
dialyskatetrar. De ar inte unika for Medcomp-produkten. Nagra
av de vanligaste reaktionerna ar infektion. Infektion kan vara
forknippad med allmant kirurgiskt ingrepp och sjukhusvistelse.
Infektionen ar kanske inte alltid enhetsrelaterad.

Kvantifiering av kvarstaende risker
Klagomal (1 Handelser for klinisk
A januari 2016 — 31 |uppfdljningsaktivitet
Katggorl Ll mars 2025) efter forsaljning |
patientens 3 ;
restskada Salda enheter: Enheter som
30 881 studerats: 1 028
antal fall per antal fall per
héndelser hdndelser
Allergisk . .
reaktion Ej rapporterad. Ej rapporterad.
BI5dning 1 ha”d‘i:f 11600 | 4 nandelse i 80 fall
Kardiell 1 handelse i 33 000 Ei rapoorterad
handelse fall. ] rapp '
Embolism 1 hande}lczﬁ 110000 Ej rapporterad.
Infektion Ej rapporterad. 1 handelse i 6 fall.
Perforering Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Stenosis Ej rapporterad. 1 handelse i 250 fall.
Vavnadsskada Ej rapporterad. Ej rapporterad.
Trombos Ej rapporterad. 1 handelse i 60 fall.
Diverse . .
komplikationer Ej rapporterad. Ej rapporterad.

Varningar och
forsiktighetsatgarder

Nedan ar varningar, forsiktighetsatgarder eller atgarder som
ska vidtas av patienten:

» For att minska risken for att bakterier kommer in i katetern ska
du ha en mask som tacker ndsa och mun sa snart du hanterar
katetern.
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« Hall kateterférbandet rent och torrt. Férbandet ska bytas av
vardpersonal vid varje dialysomgang.

« Undvik att lata katetern eller kateterstéllet hamna under
vatten. Fuktighet nara kateterstallet kan innebara risk for
infektioner infektion.

* Be lakaren forklara tecken och symtom pa kateterinfektion.
» Avlagsna aldrig hylsan pa kateteranden. Locket och

klammorna pa katetern maste hallas stangda, nar de inte
anvands vid dialys.

Sammanfattning av
alla faltsakerhets-
korrigeringar (FSCA)

Det fanns inga aterkallelser for anordningen mellan 1 april 2024
och 31 mars 2025.

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter utslappandet pa
marknaden

Produktens kliniska bakgrund

Canaud-katetern har funnits sedan 1993. CE-markningen erhdlls i november 1993. Alla
modeller som ingar ar planerade for distribution inom EU.

Klinisk evidens for CE-markning

Den kliniska litteraturgenomgangen fann 14 artiklar som rér sakerheten och/eller prestanda for
den aktuella enheten nar den anvands pa avsett satt. Dessa artiklar innehaller cirka 3 375 fall.
En dataaktivitet pa patientniva mottog information om 1 028 katetrar.

Fynd fran den kliniska litteraturen och kliniska dataaktiviteter stéder prestandan hos den
aktuella enheten. Alla data om Canaud-katetern har utvarderats. Férdelarna med
forsokslakemedlet uppvager riskerna nar produkten anvands pa avsett satt. Férdelen med
enheten ar att tillata hemodialys hos patienter dar andra behandlingar eller konservativ vard
inte ar dnskvard av lakaren.

Sakerhet

Det finns tillrackliga data for att bevisa éverensstammelse med tillampliga krav. Enheten ar
saker och fungerar som avsett och havdas av Medcomp. Anordningen ar toppmodern som
mojliggor langvarig vaskular atkomst fér hemodialys hos vuxna patienter.

Medcomp har granskat:

e Data for efterforsaljning
e Informationsmaterial fran Medcomp
¢ Riskhanteringsdokumentation

Riskerna visas pa lampligt satt och éverensstammer med teknikens standpunkt. Riskerna
férknippade med anordningen ar acceptabla nar de vags mot férdelarna. Det fanns 51
klagomal for 28 740 enheter som saldes fran 1 januari 2020 till 31 mars 2025.
Klagomalsgraden ar 0,18 %.
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6. Modjliga behandlingsalternativ

Nar du dvervager alternativa behandlingar rekommenderas det att du kontaktar din
vardpersonal som kan évervaga din individuella situation. Kvalitetsinitiativet for resultat av
njursjukdomar (The Kidney Disease Outcomes Quality Initiative) (KDOQI) kliniska riktlinjer fran
2019 har anvants for att stddja nedanstdende rekommendationer fér behandlingar.

brygga mellan
terapier.

inte ar densamma
for alla.

Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
e Stenosis
e Permanent |6sning. o Kraver tid. * A'\I'rombos
; e Lagre e Patienter maste * neurysm
AV Fistula oo . . . . e Pulmonal arteriell
komplikationshastighet ibland sticka in hvoertoni
an kateter. nalen sjalva. nyp
e Stdéldsyndrom
e Blodférgiftning
e Blodning efter
ingreppet
- rmanent e Infektion
e Anvandbar for snabb . Kateeteprz sfinitic-)n e Trombos
) atkomst. Tysth  Minskat blodfléde i
Kateter for ¢ Kan anvandas som en kan intraffa. dysfunktionell kateter
hemodialys e Formanen kanske y

Kardiovaskulara
handelser
Bildning av fibrinhdlje
runt katetern

e Blodférgiftning
° er;?]rierﬁqs;glglv:ost . Rﬁ_nsnmgen av e Peritonit
Peritonealdialys Smocialys. ororenhingar e Blodférgiftning
e Kraver inte begransas av flode e Vitskedverbelastnin
sjukhusvard. och utrymme. alskeoverbelasining

Njurtransplantation

Battre livskvalitet.
Lagre risk for dodsfall.
Farre kostrestriktioner.

Kraver en donator.
Mer riskfyllt for
vissa grupper.

Patienten maste ta
medicin livet ut.
Lakemedel har

biverkningar.

Trombos
Kraftig blédning
Ureteral blockad
Infektion
Organavstétning
Dod
Hjartinfarkt
Slaganfall

Omfattande
konservativ vard

¢ Mindre palagd
symtombdrda.
Bevarar

livstillfredsstallelse.

Kan forvarra
kliniskt tillstand.
Ej avsedd att
behandla.

Behandling kanske
inte faktiskt
minimerar riskerna
forknippade med
CKD.

7. Foreslagen utbildning féor anvandare

Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare eller
annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under l&dkarens ledning. Under vissa
omstandigheter kan patienter, som ar lampliga for hemodialys i hemmet, manipulera kateterns

externa anslutningar.
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Konsultera riktlinjerna for International Society of Hemodialysis. Om hemdialys rekommenderas
kommer du att genomga en noggrann utbildning. Malen for traningsprogrammet ar:

1) Ge dig information for att utféra dialysbehandling sakert hemma.
2) Gor det mojligt for dig att dvervaka och hantera din sjukdom.
3) Hijalper dig att hantera radslor och begransningar av hemodialys i hemmet.

Det ideala forhallandet mellan sjukskotersketranare och patient ar vanligtvis 1:1. Ett
traningsschema kommer att skapas. Utbildningen kommer att anpassas efter dina behov.

Avvikelse Definition

AV Arteriovends

CE Conformité Européenne (European Conformity)
CKD Kronisk njursjukdom

cm centimeter

CMR Cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska
F Franska (tjocklek pa katetern)

FDA Livsmedelsverket

FSCA Sakerhetskorrigerande atgard pa faltet

KDOQI Kvalitetsinitiativ for resultat av njursjukdomar

PA Pennsylvania

SSCP Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
USA USA

w/w Vikt dver vikt

Lagg till kopia till ’MDR-dokumentation” (initial och datum): |
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