KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIMISEST

SSCP-029

Duo-Flow® Side x Side kateeter

OLULINE INFORMATSIOON

Selle ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) eesmark on pakkuda
avalikkusele juurdepaasu seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse peamiste aspektide
ajakohastatud kokkuvdttele.

See SSCP ei ole mbeldud asendama kasutusjuhendit kui peamist dokumenti, et tagada
seadme ohutu kasutamine, ega anda diagnostilisi voi terapeutilisi soovitusi ettenahtud
kasutajatele voi patsientidele.
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Labivaatamise ajalugu
Labivaatamine | Kuupdev | CR# | Autor Mll(’.“.dat“Ste Valideeritud
irjeldus
2 19SEP2023 | 28471 | GM Uuendatud SSCP Jah, teavitatud
vastavalt asutus kinnitas selle
CER-029_C-le, versiooni jargmises
mis hélmab keeles: Inglise
taiendavaid O Ei, seda versiooni
planeeritud PMCF | ¢; oje teavitatud
tegevusi asutus valideerinud,
PMCF—STHD—Z‘” kuna tegemist on lla
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andmeanallisi; | jnpjanteeritava
ajakohastatud seadmega
keel kogu
patsiendi osas, et
parandada
loetavust
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vastavalt asutus kinnitas selle
CER-029 versiooni jargmises
versioonile D keeles: Inglise
O Ei, seda versiooni
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asutus valideerinud,
kuna tegemist on lla
voi llb klassi
implanteeritava
seadmega
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KASUTAJAD / TERVISHOIUSPETSIALISTID

Jargnev teave on mdeldud kasutajatele/tervishoiutdotajatele. Selle teabe jarel on

patsientidele mdeldud kokkuvote.

1. Seadme identifitseerimine ja uldine teave

Seadme kaubanimi (-nimed)

Duo-Flow® Side x Side kateeter

Tootja nimi ja aadress

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

Tootja Uhtne
registreerimisnumber (SRN)

US-MF-000008230

Pé6hiline UDI-DI

00884908303MW

Meditsiiniseadme
nomenklatuuri kirjeldus / tekst

F900201 — ajutised hemodialliUsi kateeter ja komplektid

Seadme klass

Esimese CE-sertifikaadi
valjaandmise kuupaev selle
seadme jaoks

November 1997

Volitatud esindaja nimi ja SRN

Gerhard Fréomel

Euroopa digusloome ekspert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Saksamaa

SRN: DE-AR-000005009

Teavitatud asutuse nimi ja uks
identifitseerimisnumber

BSI Holland
NB2797

Kdik selle dokumendiga hélmatud seadmed on luhiajalise hemodialtusi
kateetrikomplektid. Seadme osade numbrid on jagatud variantkategooriatesse. Neid
seadmeid turustatakse protseduurialustena, erinevates konfiguratsioonides, kaasa
arvatud tarvikud ja lisaseadmed (vt jaotist ,Seadmega koos kasutamiseks mdeldud

tarvikud”).
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Seadmete variandid:

Variandi kirjeldus

Osa number/numbrid

Mitme osa numbiri selgitus

11F x 12 cm kdverdatud pikendustega

Duo-Flow Side x Side 1176
11F x 12 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1084
11F x 13,5 cm kdverdatud pikendustega 10540
Duo-Flow Side x Side

11F x 15 cm kdverdatud pikendustega 1174
Duo-Flow Side x Side

11F x 15 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1085
11F x 20 cm kdverdatud pikendustega 1175
Duo-Flow Side x Side

11F x 20 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1086
11F x 24 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1246

12F x 13,5 cm kdverdatud pikendustega
Duo-Flow Side x Side

10011-8135-105C

12F x 13 cm kdverdatud pikendustega
Duo-Flow Side x Side

10011-813-100C
10011-813-105C

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

12F x 13 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10011-813-100
10011-813-105

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

12F x 15 cm kdverdatud pikendustega
Duo-Flow Side x Side

10011-815-100C
10011-815-105C
10011-815-112C

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

12F x 15 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10011-815-100
10011-815-105
10011-815-112

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

12F x 20 cm kdverdatud pikendustega
Duo-Flow Side x Side

10011-820-100C
10011-820-105C
10011-820-112C

Oluline kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

12F x 20 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10011-820-100
10011-820-105
10011-820-112

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

12F x 24 cm kdverdatud pikendustega
Duo-Flow Side x Side

10011-824-100C
10011-824-105C

Oluline kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

12F x 24 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10011-824-100
10011-824-105
10011-824-112

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

14F x 13 cm kdverdatud pikendustega
Duo-Flow Side x Side

10067-813-100C
10067-813-105C

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

14F x 13 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10067-813-100
10067-813-105

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

14F x 15 cm kdverdatud pikendustega
Duo-Flow Side x Side

10067-815-100C
10067-815-105C

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

14F x 15 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10067-815-100
10067-815-105

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).
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Variandi kirjeldus

Osa number/numbrid Mitme osa numbiri selgitus

14F x 20 cm kdverdatud pikendustega
Duo-Flow Side x Side

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

10067-820-100C
10067-820-105C

14F x 20 cm sirge Duo-Flow Side x Side

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

10067-820-100
10067-820-105

14F x 24 cm kdverdatud pikendustega
Duo-Flow Side x Side

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

10067-824-100C
10067-824-105C

14F x 24 cm sirge Duo-Flow Side x Side

Oluline Kliiniline, bioloogiline voi
tehniline erinevus puudub (ainus
erinevus on kaubamark).

10067-824-100
10067-824-105

9F x 12 cm kdverdatud pikendustega

Duo-Flow Side x Side "
9F x 12 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1124
9F x 15 cm kdverdatud pikendustega 1178
Duo-Flow Side x Side
9F x 15 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1125
9F x 20 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1126
Protseduurialused:
Kataloogikood | Osa number Kirjeldus
) ® o - - ~
ARD1213C 10011-813-105C 12F x 13 cm Jet Cath "S'!dg X Slde.topeltluumenlga kdverdatud
pikendustega hemodiallUsi kateetri baaskomplekt
) oo - - T
ARD1213S 10011-813-105 12F x 13 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
) oo - - ~
ARD1215C 10011-815-105C 12F x 15 cm Jet Cath "S'!dfa X Slde.topeltluumenlga kdverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
) ® o - - o
ARD1215S 10011-815-105 12F x 15 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
) ® o - - ~
ARD1220C 10011-820-105C 12F x 20 cm Jet Cath "S'!dg X Slde.topeltluumenlga kdverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
) ® o - - o
ARD1220S 10011-820-105 12F x 20 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
) ® o - -
ARD1224C 10011-824-105C 12F x 24 cm Jet Cath "S'!dg X Slde.topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
) ® o - - o
ARD1224S 10011-824-105 12F x 24 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
) o . - ~
ARD1235C 10011-8135-105C 12F x 13,5 cm Jet Ce_lth" "S!de X SlQe topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
) ® o - -
ARD1413C 10067-813-105C 1le x 13 cm Jet Cath "S'!dg X Slde.topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
) ® o - - —
ARD1413S 10067-813-105 14F % 13 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiitsi
kateetri baaskomplekt
) ® o - -
ARD1415C 10067-815-105C 1le x 15 cm Jet Cath "S.!d_e X Slde.topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
) ® o - - —
ARD1415S 10067-815-105 14F % 15 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiitsi
kateetri baaskomplekt
) ® o - -
ARD1420C 10067-820-105C 1le x 20 cm Jet Cath "S.!d_e X Slde.topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
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Kataloogikood

Osa number

Kirjeldus

14F x 20 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialliusi

ARD1420S 10067-820-105 kateetri baaskomplekt
) o - -
ARD1424C 10067-824-105C 1le x 24 cm Jet Cath “S_!dg X Slde'topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
) o - - T
ARD1424S 10067-824-105 14F x 24 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
) o . . T
ARD912S 1124 9F x 12 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialtitsi
kateetri baaskomplekt
DL 11/15 1085 11F x 1.5_§;_r_n.Nikkiso 'Duo-FIow® Side x Side topeltluumeniga
hemodiallitsi kateetri baaskomplekt
DL 11/20 1086 11F x 20 f;_m.Nikkiso 'Duo-FIow® Side x Side topeltluumeniga
hemodiallitsi kateetri baaskomplekt
— N ® o . -
DL 9/15 1125 9F x 15 cm leklso Duo Flow® Side x Side topeltluumeniga
hemodiallitsi kateetri baaskomplekt
. P . - ~
NDDLPC15 10011-815-112C 1?F x 15 cm Nipro Jgt Cath Side X Side topeltluumeniga kdverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
. P . - ~
NDDLPC20 10011-820-112C 1?F x 20 cm Nipro Jgt Cath Side X Side topeltluumeniga kdverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
. ) P . - o
NDDLS20 10011-820-112 12F x 20 cm Nipro Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialliisi
kateetri baaskomplekt
. P . - ~
NIDLC15K 10011-815-112C 1?F x 15 cm Nipro Jgt Cath Side X Side topeltluumeniga kdverdatud
pikendustega hemodialliUsi kateetri baaskomplekt
. P . - ~
NIDLC20K 10011-820-112C 1?F x 20 cm Nipro Jgt Cath Side X Side topeltluumeniga kdverdatud
pikendustega hemodialliUsi kateetri baaskomplekt
. ) P . - o
NIDLS15K 10011-815-112 12F x 15 cm Nipro Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialtiisi
kateetri baaskomplekt
. ) P . - o
NIDLS20K 10011-820-112 12F x 20 cm Nipro Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialtiisi
kateetri baaskomplekt
. ) ® o . - o
NIDLS24K 10011-824-112 12F x 24 cm Nipro Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialliisi
kateetri baaskomplekt
_ 11F x 12 cm Duo-Flow® Side x Side topeltiuumeniga kdverdatud
XTP1141JS= 1176 pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
N o - . T
XTP114MT= 1084 11F % 12 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
N oo . - ~
XTP1151JS= 10540 1jF x 13,5 cm Duo F.|O\./'V" Slde X S!de topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
_ 11F x 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltiuumeniga kdverdatud
XTP1161JS= 174 pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
N o - . T
XTP116MT= 1085 11F % 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
_ 11F x 20 cm Duo-Flow® Side x Side topeltiuumeniga kdverdatud
XTP1181JS= 175 pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
N o - . T
XTP118MT= 1086 11F % 20 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialldsi
kateetri baaskomplekt
N oo - . —
XTP119MT= 1246 11F % 24 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialldsi
kateetri baaskomplekt
- ® Gj i i 5
XTP1251JSA 10011-813-100C 12F x 13 cm Duo FIo_w "§|Sje X Sldg topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
N oo - . —
XTP125MTA 10011-813-100 12F % 13 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialldsi
kateetri baaskomplekt
- ® Gj i i o
XTP1261JSA 10011-815-100C 12F % 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga kéverdatud

pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt

Dokumendinumber: SSCP-029
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Kataloogikood | Osa number Kirjeldus
i ® o X . T
XTP126MTA 10011-815-100 12F % 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiisi
kateetri baaskomplekt
-Flow® Si - iga kd
XTP128IJSA 10011-820-100C 12F x 20 cm Duo quw > §|Qe X Sld'e topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
i . X X T
XTP128MTA 10011-820-100 12F % 20 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
-Flow® Si - iga kd
XTP1291JSA 10011-824-100C 12F x 24 cm Duo quw > §|Qe X Sld'e topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
i . X X T
XTP129MTA 10011-824-100 12F % 24 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
-Flow® Si - iga kd
XTP1451JSA 10067-813-100C 1le x 13 cm Duo quw __§|Qe X Sld'e topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
i . X X T
XTP145MTA 10067-813-100 14F x 13 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
-Flow® Si - iga ko
XTP1461JSA 10067-815-100C 1le x 15 cm Duo quw i ?lgie X Sldg topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
N Py ; ; P
XTP146MTA 10067-815-100 14F % 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiiisi
kateetri baaskomplekt
-Flow® Si - iga ko
XTP148IJSA 10067-820-100C 1le x 20 cm Duo quw i ?lgie X Sldg topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialliUsi kateetri baaskomplekt
N Py ; ; P
XTP148MTA 10067-820-100 14F % 20 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
- ® Gj i i o
XTP1491JSA 10067-824-100C 1le x 24 cm Duo quw i ?lgie X Sldg topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialliUsi kateetri baaskomplekt
N Py ; ; P
XTP149MTA 10067-824-100 14F % 24 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiiisi
kateetri baaskomplekt
_ 9F x 12 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga kéverdatud
XTP941JS= nrr pikendustega hemodialliUsi kateetri baaskomplekt
N oo - - T
XTP94AMT= 1124 9F x 12 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilisi
kateetri baaskomplekt
_ 9F x 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga kéverdatud
XTP961JS= 178 pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
N oo - - T
XTP96MT= 1125 9F x 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilisi
kateetri baaskomplekt
N oo - - T
XTP98MT= 1126 9F x ZQ cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt

Protseduurialuste konfiguratsioonid:

Konfiguratsiooni tiiiip

Komplekti komponendid

Pdhikomplekt

(1) Kateeter
(1) Juhttraat
(1) Juhttraadi juhtseade
(1) Noel

(1) Skalpell
(1) Sustal
(1) Dilataator
(2) Otsakork
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2. Seadme kavandatud kasutusviis

Moeldud otstarve

Duo-Flow® Side x Side kateetrid on mdeldud kasutamiseks
taiskasvanud patsientidel, kellel on age neerukahjustus (AKI) voi
krooniline neeruhaigus (CKD) ja kelle puhul peetakse kvalifitseeritud,
litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalikuks viivitamatut tsentraalset
veenivaskulaarset juurdepaasu luhiajaliseks  hemodiallusiks.
Kateeter on mobeldud kasutamiseks regulaarseks vaatluseks ja
kvalifitseeritud tervishoiutootajatele hindamiseks. See kateeter on
md&eldud ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Duo-Flow® Side x Side kateeter on naidustatud lihiajaliseks

Naidustus(ed) kasutamiseks, kui hemodiallilisi eesmargil on vajalik ligipaas
veresoontele 14 paeva voi enam.
Duo-Flow® Side x Side kateetrid on méeldud kasutamiseks
taiskasvanud patsientidel, kellel on age neerukahjustus (AKI) voi
Sihtrahm(ad) krooniline neeruhaigus (CKD) ja kelle puhul peetakse

kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalikuks
viivitamatut tsentraalset veenivaskulaarset juurdepaasu lihiajaliseks
hemodialtisiks. Kateeter ei ole mdeldud kasutamiseks lastel.

Vastunaidustused
jalvéi piirangud

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

e Seade on vastunaidustatud tosise, kontrollimata
koagulopaatia voi trombotsttopeenia korral.

3. Seadme kirjeldus

Joonis 2 — 12F/14F Duo-Flow® Side x Side kateeter (kdverdatud pikendused)

Dokumendinumber: SSCP-029 Dokumendi versioon: 3

Versioon 3.00
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Seadme kirjeldus

Duo-Flow® Side x Side kateeter

Duo-Flow® Side x Side kateeter eemaldab ja tagastab vere kahe
eraldatud luumenitee kaudu. Iga luumen on Uhendatud pikendusliiniga,
millel on varvikodeeritud Iluer-ihendused. Uleminek luumeni ja
pikendusliini vahel paikneb vormitud jaoturis. Nii arteriaalsetel kui
venoossetel luumenitel on  killjeaugud. Kateeter  sisaldab
baariumsulfaati, et hdlbustada visualiseerimist fluoroskoopia vdi
rontgenikiirgusega. Kateeter on saadaval sirgena voi eelkéverdatud
luumeniga erinevates prantsuse suurustes ja pikkustes, et vastata
arstide eelistustele ja kliinilistele vajadustele. Eelkdverdatud seadmed ei
sobi reieluusse sisestamiseks.

Duo-Jet® Side x Side kateeter

Duo-Jet® Side x Side kateeter eemaldab ja tagastab vere kahe eraldatud
luumenitee kaudu. Iga luumen on Ghendatud pikendusliiniga, millel on
véarvikodeeritud luer-tihendused. Uleminek luumeni ja pikendusliini vahel
paikneb vormitud jaoturis. Nii arteriaalsetel kui venoossetel luumenitel
on Kkiljeaugud. Kateeter sisaldab baariumsulfaati, et holbustada
visualiseerimist fluoroskoopia vdi rontgenikirgusega. Kateeter on
saadaval sirgena vdi eelkdverdatud luumeniga erinevates prantsuse
suurustes ja pikkustes, et vastata arstide eelistustele ja kliinilistele
vajadustele. Eelkdverdatud seadmed ei sobi reieluusse sisestamiseks.

Nipro Duo-Flow® Side x Side kateeter

Nipro Duo-Flow® Side x Side kateeter eemaldab ja tagastab vere kahe
eraldatud luumenitee kaudu. Iga luumen on uhendatud pikendusliiniga,
millel on vérvikodeeritud luer-iihendused. Uleminek luumeni ja
pikendusliini vahel paikneb vormitud jaoturis. Nii arteriaalsetel kui
venoossetel luumenitel on  killjeaugud.  Kateeter  sisaldab
baariumsulfaati, et holbustada visualiseerimist fluoroskoopia vdi
rontgenikiirgusega. Kateeter on saadaval sirgena voi eelkdverdatud
luumeniga erinevates prantsuse suurustes ja pikkustes, et vastata
arstide eelistustele ja kliinilistele vajadustele. Eelkdverdatud seadmed ei
sobi reieluusse sisestamiseks.

Nikkiso Duo-Flow® Side x Side kateeter

Nikkiso Duo-Flow® Side x Side kateeter eemaldab ja tagastab vere kahe
eraldatud luumenitee kaudu. Iga luumen on Uhendatud pikendusliiniga,
millel on varvikodeeritud luer-ihendused. Uleminek luumeni ja
pikendusliini vahel paikneb vormitud jaoturis. Nii arteriaalsetel Kkui
venoossetel luumenitel on  kiljeaugud. Kateeter  sisaldab
baariumsulfaati, et holbustada visualiseerimist fluoroskoopia vdi
rontgenikiirgusega. Kateeter on saadaval erinevates prantsuse
suurustes ja pikkustes, et see vastaks arsti eelistustele ja kliinilistele
vajadustele.
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Protsentuaalsed vahemikud alljargnevas tabelis pohinevad 9F x 12 cm
sirge kateetri (7,87 g) ja 14F x 24 cm kateetri kdverdatud pikendustega
(11,61 g) kaaludel.

Patsiendi Materjal % Kaal (k/l)
kudedega Polluretaan 37,37-48,13
kokkupuutuvad Atsetaali kopoliimeer 20,64-24,95
materjalid/ained | ["pogvinil Kioriid 16,80—24,83
Akrulonitriil Butadieen stlireen 6,33-9,34
Vythene 0-5,76
Baariumsulfaat 1,16-5,23

Teave seadmes
olevate Puudub.
ravimainete kohta

HemodialUUsi kateetrid on tsentraalselt paigutatud juurdepaasutorud.
Tuupiline hemodialtusi kateeter kasutab 6hukest painduvat toru. Torul
on kaks ava. Toru I&aheb suurde veeni. Veen on tavaliselt sisemine

Kuidas seade
kagiveen. Veri eemaldatakse labi GUhe kateetri luumeni. Veri voolab

S?tavqtﬁtbd dialtlsi masinasse labi eraldi torustiku. Seejarel veri toodeldakse ja
- .er)a. u" : filtreeritakse. Teise luumeni kaudu naaseb veri patsienti. Seda seadet
toimimisviisi kasutatakse siis, kui dialiiiisi tuleb alustada kohe. Patsientidel ei pruugi
olla toimivat AV-fistuli voi transplantaati. Kateetri hemodialliis toimub
tavaliselt lUhiajaliselt.
Steriliseerimise Sisu on steriilne ja mitteplirogeenne avamata, kahjustamata pakendis.
teave Steriliseeritud etlileenoksiidiga.
Eelmised Eelmise pdlvkonna nimi Erinevused praegusest seadmest
pdlvkonnad /
vETRrE Puudub Puudub
Tarviku nimi Tarviku kirjeldus
Uldiseks intravaskulaarseks
kasutamiseks, et hdlbustada
Juhttraat o ..
meditsiiniseadmete selektiivset
paigutamist veresoone anatoomiasse.
Juhttraadi edaslikkaja Ablvahepd juhttraadi sisestamiseks
Tarvikud on sihtveeni.
e Sisestusnéel Kasutatqkse juhttraadide perkutaanseks
. sisestamiseks.
kasutamiseks ok Yo Kirorailist olooaliste
Oikeseade kirurgiliste, patoloogiliste ja
SRl Skalpell viiksemate meditsiiniliste protseduuride
ajal.
Mdeldud perkutaanseks sisenemiseks
Laiendaja veresoonde, et suurendada veresoone
ava kateetri veeni paigutamiseks.
Kateetri lueri puhtuse hoidmiseks ja
Otsa kork kaitsmiseks hoolduste vahel.
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Muud seadmed Seadme voi toote nimi Seadme vdi toote kirjeldus

voi tooted on

médeldud Kinnitatakse sisestusndela kllge, et
kasutamiseks Siistal a_idata kinpi pidada vere ta_lgasivoplu, kui
ol T e S|"se:stusqoel perforgerlb sihtveeni,
seadmega valtides 6huembooliat.

4. Riskid ja hoiatused

Koik protseduurid kujutavad endast riski. Medcomp® on rakendanud
riskijuhtimisprotsesse, et ennetavalt leida ja leevendada neid riske nii
palju kui vdimalik, ilma et see mojutaks negatiivselt seadme kasu ja
riski seadmena. Parast leevendamist jadvad selle toote kasutamisest
tulenevad jaakriskid ja véimalikud kérvalnahud alles. Medcomp® on
kindlaks teinud, et kdik jaakriskid on vastuvdetavad, kui arvestada
Duo-Flow® Side x Side kateetri eeldatavat kliinilist kasu ja teiste
sarnaste hemodialUusiseadmete eeliseid.

Jadkkahjustuse tuup Voéimalikud kahjudega seotud
korvaltoimelised siindmused
Allergiline reaktsioon Allergiline reaktsioon

Talumatusreaktsioon implanteeritud
seadme suhtes

Veritsus Veritsus (Voib olla tésine)
Verejooks

Femoraalarteri verejooks
Jaakriskid ja Hematoom

soovimatud maéjud Hemorraagia
Retroperitoneaalne verejooks

Sidame sindmus Sidame arttmia
Stidame tamponaad

Embolism Ohuemboolia

Infektsioon Bakterieemia

Endokardiit

Valjumiskoha infektsioon
Sepsis

Perforatsioon Alumise ddnesveeni punktsioon
Veresoone rebestus
Veresoone perforatsioon
Pneumotooraks

Parema koja punktsioon
Rangluualuse arteri punktsioon
Ulemise 66nesveeni punktsioon

Stenoos Veeni stenoos
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Jaakriskid ja
soovimatud méjud

Kudede vigastus

Brahhiaalpdimiku vigastus
Valjumiskoha nekroo
Mediastinaalne vigastus
Kopsukelme vigastus

Tromboos

Tsentraalveeni tromboos

Luumeni tromboos

Subklaaviveeni tromboos
Vaskulaarne tromboos

Mitmesugused tusistused

Kateetri disfunktsioon
Reieluu narvi kahjustus Hemotooraks

Valeasend

Rindkere kanali rebestus

Patsiendile tekitatud kahju hdlmab sindmusi seadme paigaldamise
vOi eemaldamise ajal ja kogu seadme kasutamise ajal.

Patsiendi
jadkkahjustuse
kategooria

Jaakriskide kvantifitseerimine

PMS kaebused PMCF-i
(1. jaanuar 2019 - stiindmused
31. detsember
2023)
Miilidud liksused: Uuritud
1 204 381 liksused: 94

% seadmetest

% seadmetest

Allergiline reaktsioon

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

Veritsus 0,00008% Ei ole teatatud
Sidamejuhtum Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Embolism Ei ole teatatud Ei ole teatatud
Infektsioon 0,00033% 2,17%
Perforatsioon 0,00008% Ei ole teatatud

Stenoos

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

Kudede vigastus

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

Tromboos

Ei ole teatatud

1,09%

Hoiatused ja
ettevaatusabinoud

Duo-Flow® Side x Side kateeteri kirjapandud hoiatused on jargnevad:

e Mitte sisestada kateetrit tromboosiga veresoontesse.
e Arge lilkake juhttraati voi kateetrit edasi, kui kohatakse

ebatavalist vastupanu.

o Mitte sisestada ega eemaldada juhttraati jbuga mistahes
komponendist. Kui juhttraat saab kahjustatud, tuleb juhttraat ja
kdik sellega seotud komponendid koos eemaldada.

e Arge steriliseerige kateetrit ega tarvikuid Gihelgi meetodil.
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Duo-Flow® Side x Side kateeteri kirjapandud hoiatused on jargnevad:

Sisu on steriilne ja mitteplrogeenne avamata, kahjustamata
pakendis. STERILISEERITUD ETULEENOKSIIDIGA

Arge kasutage kateetrit v&i tarvikuid uuesti, kuna seadet ei
pruugita piisavalt puhastada ja dekontamineerida, mis véib
pdhjustada saastumist, kateetri lagunemist, seadme vasimust
vBi endotoksiinireaktsiooni.

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

Arge kasutage kateetrit voi tarvikuid kui tootel on nahtavaid
kahjusid vdi kasutusaeg on mé6dunud.

Arge kasutage pikendustoru ega kateetri luumeni laheduses
teravaid instrumente.

Arge kasutage seideme eemaldamiseks kaére.

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

Onnetuste ennetamiseks tagage kaigi korkide ja vereliinide
uhenduste ohutus enne ravi ja nende vahel.

Kasutage selle kateetriga ainult Luer-lukuga (koonilisi)
konnektoreid.

Harva juhuse korral, kui sisestamise voi kasutamise ajal
eraldub keskosa voi konnektor mdénest komponendist,
rakendage koiki vajalikke meetmeid ja ettevaatusabindusid, et
valtida verekaotust vdi 6huembooliat, ning eemaldage
kateeter.

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

Vereliinide, sustalde ja korkide korduv liigne pingutamine
vahendab konnektori kasutusiga ja vdib pohjustada konnektori
vBimaliku rikke.

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

Valtige klammerdamist Luer-luku ja kateetri jaoturi 1aheduses.
Korduv klambrite panemine samasse kohta vdib torusid
ndrgendada.

Muud olulised
ohutuse aspektid
(nt valiohutuse
parandusmeetmed
jne)

Ajavahemikul 01. jaanuarist 2019 kuni 31. detsembrini 2023 esitati
139 kaebust 1 204 381 muudud Uhiku kohta, mis annab Uldise
kaebuste maaraks 0,012%. Vaatlusperioodil surmaga I16ppenud
sundmusi ei taetatud. Vaatlusperioodi jooksul ei toimunud Uhtegi
sundmust, mis oleks toonud kaasa tagasikutsumise.
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5. Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jalgimise kokkuvote (PMCF)

Uuritava seadmega seotud Kliiniliste andmete kokkuvote

Kasutajakiisitluse
vastused

1

Kliiniline kirjandus PMCF andmed Juhtumeid kokku

0 (& 67 segakohordi 94 94 (& 67 segakohordi
juhtumid) juhtumid)

Kliinilist jdudlust m&ddeti parameetrite abil, sealhulgas, kuid mitte ainult, ooteaeg, kateetri
sisestamise tulemused ja kérvaltoimete esinemissagedus. Nendest uuringutest eraldatud
kriitilised kliinilised parameetrid vastasid tehnika taseme juhistes satestatud standarditele.
Uheski Kliinilises tegevuses ei tuvastatud ettendgematuid kérvaltoimeid ega muid
kdrvaltoimete esinemissagedusi.

Medcomp® STHD kateetrid allutatakse ja peavad labima simuleeritud kasutuskatsed, mille
eesmark on jaljendada kasutamist 30 korda nadalas osana seadme arendamisest. Duo-Flow®
Side x Side kateeter labis selle testi. Kiliinilistes juhistes soovitatakse piirata ajutiste,
mittekinnitatud, mitte-tunneldatud dialuUsikateetrite kasutamist maksimaalselt 2 nadalale
(KDOQI 2019), kuid nende kateetrite kasutamise kestus on tootja poolt seni tuvastatud
kattesaadavate kliiniliste tdendite kohaselt olnud erinev. Kuigi Medcomp® kateetrid ei sisalda
aja jooksul lagunevaid polimeere, vdib taielikult funktsionaalseid kateetreid eemaldada
muudel pohjustel, naiteks raskesti ravitav infektsioon, ravi. Avaldatud kliinilises kirjanduses ei
keskenduta neil pohjustel alati kateetri flilisilisele elueale. Duo-Flow® Side x Side kateetri
korral oli 14 juhtumil 33,07 paevane ootaeg [95%CI: 25,50—40,64 paeva], mis on seni
kliinilises kasutuses leitud. Selle teabe p&hjal on Duo-Flow® Side x Side kateetri kasutusiga
30 paeva; kull aga peaks kateetri eemaldamise ja/voi asendamise otsus siiski pohinema
kliinilisel toimivusel ja vajadusel, mitte mingil ettemaaratud ajahetkel.

Samavaarse seadmega seotud kliiniliste andmete kokkuvote (vajadusel)

Avaldatud kirjanduse ja PMCF-i tegevuste kliinilised tdendid on loodud konkreetse seadme
teadaolevate ja tundmatute variantide kohta. Tootja tehnilises dokumentatsioonis esitatud
pdhjendused samavaarsuse kohta naitavad, et nende variantide kohta olemasolevad
kliinilised tdendid on representatiivsed seadmeperekonna seadmete variantide suhtes.

Kdnealuse seadmeperekonna variantide vahel ei ole kliinilisi ega bioloogilisi erinevusi ning
tehniliste erinevuste véimalik mdju on ratsionaliseeritud.

Turustamiseelsete uuringute kliiniliste andmete kokkuvote (vajadusel)
Seadme kliiniliseks hindamiseks ei kasutatud turustamiseelseid kliinilisi seadmeid.
Teistest allikatest parit kliiniliste andmete kokkuvote:

Allikas: Avaldatud kirjanduse kokkuvote

Varasemate kliiniliste tdendite kirjanduse otsinguga leiti Uks avaldatud kirjandusartikkel, mis
hdlmas 67 segakohordi juhtumit, mis hélmasid Duo-Flow® Side x Side seadmeperekonda.
Viimase Kliinilise tdendusmaterjali otsingu kaigus ei leitud Uhtegi avaldatud kirjandusartiklit,
mis oleks seotud Duo-Flow® Side x Side seadmeperekonnaga. Artikkel sisaldas
retrospektiivset uuringut (Silva et al.).
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Allikas: PMCF_Medcomp_211

Medcompi kasutajauuringu kaigus saadi vastuseid tervishoiuttotajatelt, kes olid tuttavad
paljude Medcompi tootepakkumistega.

20 vastajat vastas, et nemad vdi nende asutus on kasutanud Medcompi pikaajalisi
hemodialliisi kateetreid, neist 1 kasutas Duo-Flow® Side x Side seadmeperekonda.
Pikaajaliste hemodiallUsi kateetrite kasutajate keskmistes arvamustes ei esinenud erinevusi
tipptasemel jdudlus- ja ohutustulemuste médtmise voi ohutuse voi jdudlusega seotud
seadmetuipide vahel.

Medcompi lUhiajalise hemodiallitisi kateetrite kasutajatelt (n = 20) koguti jargmised
andmepunktid:

(Likerti skaala keskmine vastus) Kateetrite ettendhtud t66 — 4,8 /5

(Likerti skaala keskmine vastus) Pakend vdimaldab aseptilist esitlust — 4,9/ 5
(Likerti skaala keskmine vastus) Kasu uletab riski — 4,7 / 5

Ooteaeg (n = 19) — 15,74 paeva (95%Cl: 6,3-25,1)

Medcomp Duo-Flow Side x Side kateetrite kasutajatelt (n = 1) koguti jargmised andmed:

o (Likerti skaala keskmine vastus) Kateetrite ettenahtud t66 —5/5
e (Likerti skaala keskmine vastus) Pakend v6imaldab aseptilist esitlust —5/5
o (Likerti skaala keskmine vastus) Kasu Uletab riski— 5/ 5
e Ooteaeg (n=1)— 21 paeva
Allikas: PMCF_STHD_211 (Retrospektiivne patsienditasandi kasutusandmete uuring)

Luhiajalise hemodialtusi (STHD) tootesarja andmete kogumise uuringu eesmark oli hinnata
Medcomp STHD-kateetrite kdigi variantide ohutust ja tulemuslikkust. 19 kusitluse vastust
koguti 10 riigist, mis esindasid 381 seadmejuhtumit.

85 Duo-Flow® Side x Side kohta koguti juhtumeid, mis héimasid mitmeid variante prantsuse
suuruse (11F, 12F), pikkuse (15 cm ja 20 cm) ja kateetri geomeetria (sirged ja kéverdatud
pikendused) kohta. Jargmised tulemusnaitajad kinnitati Medcomp Duo-Flow® Side x Side
seadmete kohta avaldatud kirjanduses avaldatud ohutus- ja tulemuslikkuse tulemusnaitajate
raamistikus olevatena:

o Viivitusaeg — 33,07 paeva (95%ClI: 25,50-40,64)

e Protseduurilised tulemused — 100%

o Kateetriga seotud vereringe infektsioon — 4,31 1000 kateetripdeva kohta (95%Cl:
0-10,31)

o Kateetriga seotud veenitromboos — 4,31 1000 kateetripdeva kohta (95%CI: 0-10,31)

e Tunneli infektsioon — 4,31 1000 kateetripaeva kohta (95%Cl: 0-10,31)
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Allikas: PMCF_Infusion_211 (Retrospektiivhe patsienditasandi kasutusandmete uuring)

Infusiooni tootesarja andmete kogumise uuringu eesmark oli hinnata Medcompi
infusiooniportide, PICC-de, keskjoonte ja CVC-de koigi variantide ohutust ja toimivust.
70 kusitluse vastust koguti 17 riigist, mis esindasid 471 seadmejuhtumit.

Koguti 7 Duo-Flow® Side x Side juhtumit, mis koik olid kirjeldatud kui 12F, sealhulgas 15 cm
ja 20 cm variandid. Medcomp Duo-Flow® Side x Side seadmete puhul koguti jargmisi
tulemusnaitajaid:

Ooteaeg — 44,5 paeva (Vahemik: 18-71 paeva)

Protseduuride tulemused — 100%

Kateetriga seotud verevoolu infektsioon — sindmusi pole teatatud
Kateetriga seotud venoosne tromb — stindmusi pole teatatud

¢ Valjumiskoha infektsioon — siindmusi pole teatatud

Allikas: PMCF_STHD_242 (lihiajalise hemodialiiiisi Truveta andmeanaliiiis)

Luhiajalise hemodialuusi (STHD) Truveta andmeanaliusiga hinnati sisteemis Truveta Studio
olemas olevate Medcomp®-i ja konkureerivate seadmete ohutuse ning toimivuse
tulemusnaitajate teavet. Truveta andmed parinevad enam kui 30-It tervishoiuslsteemi
kasvavalt kollektiivilt, mis pakuvad kokku 800 haiglas ja 20 000 kliinikus 17% igapaevasest
meditsiinilisest abist kdigis 50-s Ameerika Uhendriikide osariigis, mis esindab Ameerika
Uhendriikide mitmekesisust. Andmeanaliiiisi jaoks kasutatud populatsioon tuletati Truveta
Studio patenditud programmeerimiskeele (Prose) ja kordumatute identifitseerimistunnuste
(UDI) abil, mis esindavad k&iki turul pakutavaid Medcomp®-i STHD-seadmeid ja muude
ettevdtete muidavaid ja/voi toodetavaid STHD-seadmeid.

Koguti 2 Duo-Flow® Side x Side’i juhtumit, mis hdlmasid mitut seadme varianti. Juhtumeid,
mida kirjeldati kui 11 F ja kdverad pikendustega ning sirged juhtumid, hélmasid mitmeid

suurusi frenchides (11 F, 12 F), konfiguratsioone (sirge, eelnevalt kdverdatud) ja pikkuseid
(15 cm), mis esindasid 15 cm pikkuseid kateetreid. Seadmete Medcomp Duo-Flow® Side x
Side’i puhul jalgiti jargmisi tehnika taseme kohaseid ohutuse ja toimivuse tulemusnaitajaid:

o Kateetriga seotud pdletik veres — 35,71 juhtu 1000 kateetripdeva kohta (95% CI: 0,9—
198,99)

o Kateetriga seotud veenitromboos — 0 juhtu 1000 kateetripdeva kohta (95% CI: 0—
131,75)

e Eemaldamiskoha pdletik — 0 juhtu 1000 kateetripdeva kohta (95% CI: 0-131,75)

Kateetri kaubamargi logaritmilises regressioonmudelis ei iimnenud, et Medcomp®-i kateetrite
kaubamargid oleksid olnud statistiliselt oluliselt seotud CRBSI esinemisega. Kaubamargi
agnostiline logaritmiline regressioon naitas, et kolme luumeniga kateetrite OR: 1,63 (95% CI:
1,17-2,28) (vorrelduna kahe luumeniga kateetrite vordluskatekooriaga) ja eelnevalt
kdverdatud kateetrite OR: 7,26 (95% CI: 1,32-32,69) (vorrelduna sirgete kateetrite
vordlusktegooriaga) olid CRBSI esinemisega statistiliselt oluliselt seotud.

Uldine kokkuvéte Kliinilisest ohutusest ja toimivusest

Koigi Duo-Flow® Side x Side kateetri allikate andmete labivaatamisel on véimalik jareldada, et
kdénealuse seadme eelised kaaluvad ules Uldised ja individuaalsed riskid, kui seadet
kasutatakse tootja poolt ette ndhtud viisil. Tootja ja Kliinilise eksperdi hinnangul on nii
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I6petatud kui ka kdimasolev tegevus piisav, et toetada kdnesolevate kateetrite ohutust,
téhusust ja vastuvdetavat kasu/riskiprofiili.

LCLUIIELS Soovitud Kliiniline PMCF andmed
Tulemus vastuvoetavuse trend kirjandus (Subjekti seade)
kriteeriumid (Subjekti seade) )
Esitus
33,07 paeva
(95%CI: 25,50-40,64)
(PMCF_STHD_211)
445 paeva
o Rohkem kui . (Vahemik: 18—71 p&eva)
Viivitusaeg 8 paeva 1 ND (PMCF_Infusion_211)
21 paeva
(PMCF_Medcomp_211)
Likerti skaala vastus 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100%
- (PMCF_STHD_211 &
Protseduurilised Enam kui 95% 1 AP PMCF_Infusion_211)
tulemused
Likerti skaala vastus 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Ohutus
4,31 1000 kateetripaeva
kohta (95%CI: 0-10,31)
(PMCF_STHD_211)
Kateetriga Vahem kui Sindmustest pole
seotud 7 8 CRBSI iuhtumnit teatatud
verevoolu 1’000 Kat { . ! ND* (PMCF_Infusion_211)
infektsioon ateetripacva I
(CRBSI) kohta Likerti skaala vastus 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
1 teatatud sindmust
(PMCF_STHD_242)
4,31 1000 kateetripaeva
kohta (95%CI: 0-10,31)
Vahem kui (PMCF_STHD_211)
Viljumiskoha | ©°° Vallumiskoha Stindmustest pole
. . . infektsiooni %
infektsiooni iUhtumit ! ND teatatud
maar 1000 Jkateetri seva (PMCF_Infusion_211) &
P PMCF_STHD_242)
kohta
Likerti skaala vastus 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
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Kateetriga Vahem kui
9 11,4 CAVT
seotud . .
juhtumit !
venoosne tromb -
1000 kateetripaeva
(CAVT)
kohta

ND*

4,31 1000 kateetripaeva
kohta (95%CI: 0-10,31)
(PMCF_STHD_211)

Siindmustest pole
teatatud
(PMCF_Infusion_211 &
PMCF_STHD_242))

Likerti skaala vastus 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

* AP — Parameetri andmed puuduvad.
** PMCF_Medcomp_211 kisis vastajatelt, kas nad ndustusid skaalal 1-5, et nende kogemused seoses iga

tulemusega olid samad v&i paremad kui kasu/riski vastuvbetavuse kriteeriumid.

Kaimasolev voi kavandatud turustamisjargne kliiniline jarelkontroll (PMCF)

Kirjeldus Eesmark Viide Ajaskaala
Mitmekeskuseline T
patsiendi tasandi Seadme taiendavate [(Iunlllste PMCF_STHD_241 2025. aasta
X ) . andmete kogumine IV kvartal
juhtumite seeria
. o Dialuusikateetrite kasutamise
Hetkeselsu_ kirjanduse riskide ning trendide SAP-HD 2025. aasta
otsing . | kvartal
tuvastamine
Kliiniliste tdendite Seadme kasutuse riskide ja LRP-STHD 2025. aasta
kirjanduse otsing trendide tuvastamine Il kvartal
Olemaailmne Tuvastatakse kaimasolevad
katseandmebaasi kliinilised uuringud, mis Puudub 2025. aasta
. hélmavad Duo-Flow® Side x Il kvartal
otsing . .
Side kateetreid

PMCF-i tegevustest ei ole tuvastatud tekkivaid riske, tusistusi ega ootamatuid seadme

rikkeid.
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6. Voimalikud terapeutilised alternatiivid

Neeruhaiguste tulemuste kvaliteedialgatuse (KDOQI) 2019. aasta kliinilise praktika
juhiseid on kasutatud alltoodud ravisoovituste toetamiseks.

ravimitel on
korvaltoimed

Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
e Veresoonte pusiva Noéuab aega e Stenoos
juurdepééasu kipsemiseks e Tromboos
lahendus Patsiendid peavad e Aneurism
AV fistul e Madalam tusistuste mdnikord ise kanudli e Pulmonaalne
sagedus kui kateetri sisestama hiipertensioon
kaudu tehtav e Steal sindroom
hemodiallis e Sepsis
o Kasulik kiireks Ei ole plsiv lahendus | ¢ Protseduurijargne
vaskulaarseks Kateetri disfunktsioon verejooks
juurdepaasuks ilma voib hairida ¢ Infektsioon
AV-fistulita regulaarset ravi ¢ Tromboos
e Vdib kasutada Kasu ei ole koikidele e Vahenenud verevool
Hemodialiiiisi siIddiaIQUsi _ patsientide rithmadele disfunktsionaalses
meetodina teiste vordne kateetris
kateeter ravimeetodite vahel e Kardiovaskulaarsed
stindmused
o Fibriini Gmbrise
moodustumine kateetri
umber
e Sepsis
¢ Vahem piirav dieet Lisandite eemaldamist | ¢ Peritoniit
kui hemodialtusil piirab dialusaadi vool e Sepsis
Peritoneaaldiallils | ¢ Ei vaja haiglaravi, ja kéhukelme piirkond | ¢ Vedeliku iilekoormus
saab teha igas
puhtas kohas
e Parem elukvaliteet Noéuab doonorit, mis e Tromboos
vorreldes HD-ga vBib votta aega e Hemorraagia
o Madalam surmarisk Riskantsem teatud e Ureetra ummistus
vorreldes HD-ga rihmadele (eakad, e Infektsioon
e HD-ga vorreldes diabeetikud jne) e Elundite
Neeru siirdamine vahem Patsient peab vétma aratdukereaktsioon
toitumispiiranguid aratdukereaktsiooni e Surm
ravimeid kogu elu o Miokardiinfarkt
Aratdukereaktsiooni Insult

o Vaiksem V6ib slivendada e Rauvi ei pruugi CKD-ga
sumptomaatiline kliinilist seisundit seotud riske
Pdhjalik koormus kui Ei ole mdeldud raviks, minimeerida
konservatiivne ravi dialtusil vaid korvalnahtude
o Sailitab eluga minimeerimiseks
rahulolu
Dokumendinumber: SSCP-029 Dokumendi versioon: 3
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7. Soovitatav profiil ja koolitus kasutajatele

Kateetrit peaks sisestama, manipuleerima ja eemaldama kvalifitseeritud, litsentseeritud
arst voi muu kvalifitseeritud tervishoiutootaja arsti juhendamisel.

8. Viide kohaldatavatele harmoneeritud standarditele ja lihistele
spetsifikatsioonidele (CS)

Harmoneeritud
standard voi CS

Versioon

Pealkiri voi kirjeldus

Vastavuse
tase

EN 556-1

2001

Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Nouded
meditsiiniseadmetele, mis peavad kandma
nimetust ,STERIILNE”. Nouded I6plikult
steriliseeritud meditsiiniseadmetele

Taielik

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskulaarsed kateetrid. Steriilsed ja
ihekordselt kasutatavad kateetrid. Uldnéuded

Taielik

EN ISO 10555-3

2013

Intravaskulaarsed kateetrid. Steriilsed ja
Uhekordselt kasutatavad kateetrid.
Tsentraalvenoossed kateetrid

Téielik

EN ISO 10993-1

2020

Bioloogiline hinnang meditsiiniseadmetele —
1. osa: Hindamine ja testimine
riskijuhtimisprotsessi raames

Taielik

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Bioloogiline hinnang meditsiiniseadmetele —
7. osa: Etuleenoksiidiga steriliseerimise
jaagid — muudatus 1: Lubatud piiride
kohaldamine vaststiindinutele ja imikutele

Téielik

EN ISO 10993-18

2020

Bioloogiline hinnang meditsiiniseadmetele —
18. osa: Meditsiiniseadmete materjalide
keemiline iseloomustus riskijuhtimisprotsessis

Téielik

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steriilsed UGihekordselt kasutatavad
intravaskulaarsed sisestajad, laiendajad ja
juhttraadid

Téielik

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Etlleenoksiid Meditsiiniseadmete
steriliseerimisprotsessi valjatdétamise,
valideerimise ja rutiinse kontrolli nduded

Téielik

EN ISO 11138-1

2017

Tervishoiutoodete sterilisee_r_imine -
Bioloogilised naitajad, 1. osa: Uldnduded

Téielik

EN ISO 11138-2

2017

Tervishoiutoodete steriliseerimine —
Bioloogilised néaitajad, 2. osa:
Etlleenoksiidiga steriliseerimise protsesside
bioloogilised naitajad

Téielik

EN ISO 11138-7

2019

Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Bioloogilised naitajad — Juhend tulemuste
valikuks, kasutamiseks ja tdlgendamiseks

Taielik

EN ISO 11140-1

2014

Tervishoiutoodete steriliseqrimine -
Keemilised naitajad, 1. osa: Uldnéuded

Taielik
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muudele meditsiiniseadmetele — Osa 1:
Uldnduded

Harmoneeritud : T, Vastavuse
~- Versioon Pealkiri voi kirjeldus
standard v6i CS tase
Pakend |6plikult steriliseeritud
EN 1SO 11607-1 2020 meditsiiniseadmete jaoks. Nouded Taielik
materjalidele, steriilsetele tokkesusteemidele
ja pakkesusteemidele
Pakend 16plikult steriliseeritud
EN ISO 11607-2 2020 ____ meditsiiniseadmete jaoks. . Taielik
Valideerimisnéuded vormimis-, tihendus- ja
monteerimisprotsessidele
Tervishoiutoodete steriliseerimine.
ENISO 11737-1 | 2018 + A1: 2021 _ Mikrobioloogilised meetodid. Taielik
Mikroorganismide populatsiooni maaramine
toodetel
. Meditsiiniseadmed — -
EN ISO 13485 2016 + A11: Kvaliteedijuhtimissiisteem — Nouded Taielik
2021 . )
regulatiivsetele eesmarkidele
Inimestele mdeldud meditsiiniseadmete e
EN ISO 14155 2020 Kiiiniline uurimine — hea Kliiniline Taielik
praktiseerimine
Puhasruumid ja nendega seotud kontrollitud
EN ISO 14644-1 2015 keskkonnad — 1. osa: Ohu puhtuse Tielik
klassifikatsioon osakeste kontsentratsiooni
jargi
Puhasruumid ja nendega seotud kontrollitud
keskkonnad — 2. osa: Jarelvalve, et saada
EN ISO 14644-2 2015 téendeid puhaste ruumide toimivuse kohta, Taielik
mis on seotud dhu puhtusega osakeste
kontsentratsiooni jargi
2019 + A11: Meditsiinilised seadmed. Riskijuhtimise .
EN IS0 14971 2021 rakendamine meditsiiniseadmetele Taielik
Meditsiiniseadmed — Simbolid, mida
EN 1SO 15223-1 2021 kagutgtakse_med_|tsun|seadmete etlkettldet, Taielik
margistuse ja esitatava teabega — 1. osa:
Uldnéuded
EN ISO/IEC 17025 2017 Katse- ja kalibrgerirpislaborite padevuse Taielik
Uldnduded
PD CEN ISO/ Meditsiiniseadmed — tootjate turustamisjargne .
TR 20416 2020 jarelevalve Taielik
EN ISO 20417 2021 Meditsiiniseadmed — tootja antud teave Taielik
Meditsiiniseadmed — 1. osa:
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 Kasutatavustehnoloogia rakendamine Taielik
meditsiiniseadmetele
Graafilised simbolid seadmetega .
ISO 7000 2019 kasutamiseks. Registreritud siimbolid Osaline
Koonilised liitmikud koos 6% (koonilise)
1SO 594-1 1986 koonusega sustaldele, néeltele ja teatud Taielik
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Hamvonesrtudiy BESvErSron Pealkiri v6i kirjeldus Vastavuse

standard voi CS tase
Koonilised liitmikud koos 6% (koonilise)
koonusega sustaldele, neltele ja teatud A
ISO 594-2 1998 muudele meditsiiniseadmetele — Osa 2: Luku Taielik
kinnitused

Kliiniline hinnang: Juhend tootjatele ja
MEDDEYV 2.7.1 Rev. 4 teavitatud asutustqle vastavalt dir(_a_ktiividele Taielik
93/42/EMU ja 90/385/EMU

MEDITSIINISEADMETE JUHISED
TURUJARGSTE KLIINILISTE
JARELUURINGUTE KOHTA JUHEND
TOOTJATELE JA TEATATUD ASUTUSTELE

Kliinilised téendid, mis on vajalikud direktiivide
MDCG 2020-6 2020 93/42/EMU voi 90/385/EMU alusel Taielik
varasemalt CE-margisega margitud

meditsiiniseadmete kohta

Turustamisjargse Kliinilise jarelkontrolli
MDCG 2020-7 2020 (PMCF) plaani naidisvorm Juhend tootjatele Taielik
ja teavitatud asutustele

Turustamisjargse Kliinilise jarelkontrolli
MDCG 2020-8 2020 (PMCF) hindamisaruande naidisvprm Juhend Taielik
tootjatele ja teavitatud asutustele

Juhised BASIC UDI-DI ja UDI-DI muudatuste

MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 Taielik

MDCG 2018-1 Rev. 4 Taielik
kohta

MDCG 2019-9 2022 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte Taielik

ASTM D 4169-22 2022 Transpordikonteinerite ja -stisteemide Taielik

toimivuse testimise standardpraktika

Standardne katsemeetod pakendite suurte
ASTM F2096-11 2019 lekete tuvastamiseks sisemise survestamise Taielik
teel (mullikatse)
Standardpraktika meditsiiniseadmete ja
ASTM F2503-20 2020 muude esemete margistamiseks ohutuse Taielik
tagamiseks magnetresonantskeskkonnas

Standardsed testmeetodid .
ASTM F640-20 2020 meditsiiniotstarbelise raadiovéimekuse Taielik
maaratlemiseks
Standardpraktika konteinerite, pakendite voi .
ASTM D4332-14 2014 pakendikomponentide konditsioneerimiseks Taielik
testimise eesmargil

Maarus (EL) 2017 Euroopa Parlamendi ja Néukogu regulatsioon Taielik
2017/745 (EU) 2017/745
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PATSIENDID

KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIMISEST
Labivaatlus: SSCP-029 Rev. 3
Kuupaev: 16. september 2024

Selle ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) eesmark on pakkuda
avalikkusele juurdepaasu seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse peamiste aspektide
ajakohastatud kokkuvéttele. Allpool toodud info on méeldud patsientidele voi
tavainimestele. Tervishoiutootajatele koostatud ulatuslikum kokkuvoéte ohutuse ja
kliiniliste tulemuste kohta on esitatud k&esoleva dokumendi esimeses osas.

OLULINE INFORMATSIOON

SSCP eesmark ei ole anda uldist nou terviseseisundi ravi kohta. Palun votke Uhendust
oma tervishoiutdotajaga, kui teil on kusimusi oma tervisliku seisundi véi seadme
kasutamise kohta teie olukorras.

See SSCP ei ole ette nahtud asendama implantaadikaarti ega kasutusjuhendit, et anda
teavet seadme ohutu kasutamise kohta.

1. Seadme identifitseerimine ja uildine teave

Seadme kaubanimi (-nimed) | Duo-Flow® Side x Side kateeter
Medical Components, Inc.

Tootja nimi ja aadress 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA
Pdhiline UDI-DI 00884908303MW

Sellele seadmele esimese
CE sertifikaadi maaramise November 1997
kuupaev

See dokument raagib hemodialuusivoolikute [kateetrite] komplektidest. Neid voolikuid
kasutatakse IUhiajaliselt ning tulevad erinevate komplektidena. Neid seadmeid
turustatakse protseduurialustena. Protseduurialused on erineva konfiguratsiooniga.
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Seadmete variandid:

Variandi kirjeldus

Osa number/numbrid

11F x 12 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side 1176
11F x 12 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1084
11F x 13,5 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side 10540
11F x 15 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side 1174
11F x 15 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1085
11F x 20 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side 1175
11F x 20 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1086
11F x 24 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1246

12F x 13,5 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side

10011-8135-105C

12F x 13 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side

10011-813-100C
10011-813-105C

12F x 13 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10011-813-100
10011-813-105

12F x 15 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side

10011-815-100C
10011-815-105C
10011-815-112C

12F x 15 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10011-815-100
10011-815-105
10011-815-112

12F x 20 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side

10011-820-100C
10011-820-105C
10011-820-112C

12F x 20 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10011-820-100
10011-820-105
10011-820-112

12F x 24 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side

10011-824-100C
10011-824-105C

12F x 24 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10011 -824--100
10011-824-105
10011-824-112

14F x 13 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side

10067-813-100C
10067-813-105C

14F x 13 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10067-813-100
10067-813-105

14F x 15 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side

10067-815-100C
10067-815-105C

14F x 15 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10067-815-100
10067-815-105

14F x 20 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side

10067-820-100C
10067-820-105C

14F x 20 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10067-820-100
10067-820-105

14F x 24 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side

10067-824-100C
10067-824-105C

14F x 24 cm sirge Duo-Flow Side x Side

10067-824-100
10067-824-105

9F x 12 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side 1177
9F x 12 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1124
9F x 15 cm kdverdatud pikendustega Duo-Flow Side x Side 1178
9F x 15 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1125
9F x 20 cm sirge Duo-Flow Side x Side 1126

Dokumendinumber: SSCP-029
Versioon 3.00

Dokumendi versioon: 3
QA-CL-200-1 (Leht 24 34-st)



Protseduurialused:

Kataloogikood | Osa number Kirjeldus
) ® o - -
ARD1213C 10011-813-105C 12F x 13 cm Jet Cath “S_!dg X Slde'topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
) o - - T
ARD1213S 10011-813-105 12F x 13 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
) o - -
ARD1215C 10011-815-105C 12F x 15 cm Jet Cath “S_!dg X Slde'topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
) o - - T
ARD1215S 10011-815-105 12F x 15 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
) o - -
ARD1220C 10011-820-105C 12F x 20 cm Jet Cath “S_!dg X Slde'topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
) o - - T
ARD1220S 10011-820-105 12F x 20 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
) 5o - -
ARD1224C 10011-824-105C 1?F x 24 cm Jet Cath "S!dg X Slde.topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
) oo - - T
ARD1224S 10011-824-105 12F x 24 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
) 5o . -
ARD1235C 10011-8135-105C 1?F x 13,5 cm Jet Cgth" "S!de X SlQe topeltluumeniga kverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
) oo - -
ARD1413C 10067-813-105C 1le x 13 cm Jet Cath "S!dg X Slde.topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
) oo - - T
ARD1413S 10067-813-105 14F x 13 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
) oo - -
ARD1415C 10067-815-105C 1le x 15 cm Jet Cath "S!dg X Slde.topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
) oo - - T
ARD1415S 10067-815-105 14F x 15 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
) oo - -
ARD1420C 10067-820-105C 1le x 20 cm Jet Cath "S.!dg X Slde.topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
) ® o - - o
ARD1420S 10067-820-105 14F x 20 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
) ® o - -
ARD1424C 10067-824-105C 1le x 24 cm Jet Cath "S.!dg X Slde.topeltluumenlga kverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
) ® o - - o
ARD1424S 10067-824-105 14F x 24 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
kateetri baaskomplekt
9F x 12 cm Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialiilsi
ARD912S 1124 kateetri baaskomplekt
11F x 15 cm Nikkiso Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga
DL 11/15 1085 hemodiallitsi kateetri baaskomplekt
11F x 20 cm Nikkiso Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga
DL 11720 1086 hemodiallitsi kateetri baaskomplekt
9F x 15 cm Nikkiso Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga
DL 9/15 1125 hemodiallitsi kateetri baaskomplekt
NDDLPC15 10011-815-112C 12F x 15 cm Nipro Jet Cath® Side x Side topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
NDDLPC20 10011-820-112C 12F x 20 cm Nipro Jet Cath® Side x Side topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
12F x 20 cm Nipro Jet-Cath® Side x Side topeltiuumeniga hemodialtilisi
NDDLS20 10011-820-112 kateetri baaskomplekt
NIDLC15K 10011-815-112C 12F x 15 cm Nipro Jet Cath® Side x Side topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
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Kataloogikood | Osa number Kirjeldus
. ® o : - ~
NIDLC20K 10011-820-112C 12F x 20 cm Nipro Jgt C}?th Side X Side topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
. ) ® o . - T
NIDLS15K 10011-815-112 12F % 15 cm Nipro Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialtiisi
kateetri baaskomplekt
. ) ® o . - T
NIDLS20K 10011-820-112 12F % 20 cm Nipro Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialtiisi
kateetri baaskomplekt
. ) ® o . - T
NIDLS24K 10011-824-112 12F % 24 cm Nipro Jet-Cath® Side x Side topeltluumeniga hemodialtiisi
kateetri baaskomplekt
_ 11F x 12 cm Duo-Flow® Side x Side topeltiuumeniga kdverdatud
XTP1141JS= 1176 pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
i . X X T
XTP114MT= 1084 11F % 12 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
N 5o . - ~
XTP1151JS= 10540 1jF x 13,5 cm Duo Eloyy__ Slde X S!de topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
_ 11F x 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltiuumeniga kdverdatud
XTP1161JS= 174 pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
N Py - . T
XTP116MT= 1085 11F % 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiiisi
kateetri baaskomplekt
_ 11F x 20 cm Duo-Flow® Side x Side topeltiuumeniga kdverdatud
XTP1181JS= 175 pikendustega hemodialliUsi kateetri baaskomplekt
N Py - . T
XTP118MT= 1086 11F % 20 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
N Py - . T
XTP119MT= 1246 11F % 24 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiiisi
kateetri baaskomplekt
-Flow® Si - iga ko
XTP1251JSA 10011-813-100C 1?F x 13 cm Duo quw "§|§ie X Sldg topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialliUsi kateetri baaskomplekt
N Py - . T
XTP125MTA 10011-813-100 12F % 13 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
-Flow® Si - iga k&
XTP1261JSA 10011-815-100C 12F x 15 cm Duo FIo_w "§|<':ie X Sldg topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
N o - . T
XTP126MTA 10011-815-100 12F % 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
-Flow® Si - iga k&
XTP128IJSA 10011-820-100C 12F x 20 cm Duo FIo_w i ?lQe X Sldg topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
N o - . T
XTP128MTA 10011-820-100 12F % 20 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
-Flow® Si - iga k&
XTP1291JSA 10011-824-100C 12F x 24 cm Duo FIo_w i ?lQe X Sldg topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
N o - . T
XTP129MTA 10011-824-100 12F % 24 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
-Flow® Si - iga k&
XTP1451JSA 10067-813-100C 1le x 13 cm Duo FIo_w "§|<':ie X Sldg topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
N o - . T
XTP145MTA 10067-813-100 14F % 13 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialldsi
kateetri baaskomplekt
-Flow® Si - iga k&
XTP1461JSA 10067-815-100C 1le x 15 cm Duo FIo_w "§|Sje X Sldg topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
N oo - . —
XTP146MTA 10067-815-100 14F % 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialldsi
kateetri baaskomplekt
- ® Gj i i 5
XTP148IJSA 10067-820-100C 1le x 20 cm Duo FIo_w i ?lgje X Sldg topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtiusi kateetri baaskomplekt
N oo - . o
XTP148MTA 10067-820-100 14F x 20 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialldsi
kateetri baaskomplekt

Dokumendinumber: SSCP-029

Versioon 3.00

Dokumendi versioon: 3
QA-CL-200-1 (Leht 26 34-st)



Kataloogikood | Osa number Kirjeldus
-Flow® Si - iga kd
XTP1491JSA 10067-824-100C 14F x 24 cm Duo quw > §|Qe X Sld'e topeltluumeniga kéverdatud
pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
i . X X T
XTP149MTA 10067-824-100 14F x 24 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodialiiisi
kateetri baaskomplekt
_ 9F x 12 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga kéverdatud
XTP94IJS= e pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
N B o - - T
XTP94MT= 1124 9F x 12 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodiallilsi
kateetri baaskomplekt
_ 9F x 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga kéverdatud
XTP96IJS= 1178 pikendustega hemodialtusi kateetri baaskomplekt
N B o - - T
XTP96MT= 1125 9F x 15 cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodiallilsi
kateetri baaskomplekt
N B o - - T
XTP98MT= 1126 9F x ZQ cm Duo-Flow® Side x Side topeltluumeniga hemodiallilsi
kateetri baaskomplekt

Protseduurialuste konfiguratsioonid:

Konfiguratsiooni tlitip

P&hikomplekt

2. Seadme kavandatud kasutusviis

Moeldud otstarve

Duo-Flow® Side x Side kateetrid on modeldud kasutamiseks
taiskasvanud patsientidel, kellel on age neerukahjustus (AKI) voi
krooniline neeruhaigus (CKD) ja kelle puhul peetakse kvalifitseeritud,
litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalikuks viivitamatut tsentraalset
veenivaskulaarset juurdepaasu lUhiajaliseks  hemodiallusiks.
Kateeter on mdeldud kasutamiseks regulaarseks vaatluseks ja
kvalifitseeritud tervishoiutédtajatele hindamiseks.

See kateeter on mdeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Duo-Flow® Side x Side kateeter on naidustatud IGhiajaliseks

patsiendirihm(ad)

Naidustus(ed) kasutamiseks, kui hemodiallilisi eesmargil on vajalik ligipaas
veresoontele 14 paeva voi enam.
Duo-Flow® Side x Side kateetrid on méeldud kasutamiseks
taiskasvanud patsientidel, kellel on age neerukahjustus (AKI) voi
Kavandatav(ad) krooniline neeruhaigus (CKD) ja kelle puhul peetakse

kvalifitseeritud, litsentseeritud arsti juhiste alusel vajalikuks
viivitamatut tsentraalset veenivaskulaarset juurdepaasu lihiajaliseks
hemodiallilsiks. Kateeter ei ole moeldud kasutamiseks lastel.

Vastunaidustused

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

e Seade on vastunaidustatud tosise, kontrollimata
koagulopaatia voi trombotsitopeenia korral.
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3. Seadme kirjeldus

Joonis 2 — 12F/14F Duo-Flow® Side x Side kateeter (kdverdatud pikendused)

Duo-Flow® Side x Side kateeter

Duo-Flow® Side x Side kateetrii on vere kehasse ja sealt ara
ligutamiseks kaks eraldi rada. Igal rajal on eri varvi voolik. Voolikuid
Uhendab sb6lme moodi kujuga osa. Kummalgi rajal on verevoolu
toetamiseks vaikesed augud. Seade sisaldab ainet nimega
baariumsulfaat, mis muudab selle nagemise réntgenkiirtega
lintsamaks. See tuleb erineva suuruse ja kujuga, et vastata arsti
kindlaks maaratud patsiendi vajadustele. Eelkdverdatud seadmed ei
- sobi reieluusse sisestamiseks.

Seadme kirjeldus

Duo-Jet® Side x Side kateeter

Duo-Jet® Side x Side kateetril on vere kehasse ja sealt ara liigutamiseks
kaks eraldi rada. lgal rajal on eri varvi voolik. Voolikuid Uhendab sdlme
moodi kujuga osa. Kummalgi rajal on verevoolu toetamiseks vaikesed
augud. Seade sisaldab ainet nimega baariumsulfaat, mis muudab selle
nagemise rontgenkiirtega lihtsamaks. See tuleb erineva suuruse ja
kujuga, et vastata arsti kindlaks maaratud patsiendi vajadustele.
Eelkdverdatud seadmed ei sobi reieluusse sisestamiseks.
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Seadme kirjeldus

Nipro Duo-Flow® Side x Side kateeter

Nipro Duo-Flow® Side x Side kateeter eemaldab ja tagastab vere kahe
eraldatud luumenitee kaudu. Iga luumen on Uhendatud pikendusliiniga,
millel on varvikodeeritud luer-Uhendused. Uleminek Iuumeni ja
pikendusliini vahel paikneb vormitud jaoturis. Nii arteriaalsetel kui
venoossetel luumenitel on  killjeaugud. Kateeter sisaldab
baariumsulfaati, et hdlbustada visualiseerimist fluoroskoopia vdi
rontgenikiirgusega. Kateeter on saadaval sirgena vo6i eelkdverdatud
luumeniga erinevates prantsuse suurustes ja pikkustes, et vastata
arstide eelistustele ja kliinilistele vajadustele. Eelkdverdatud seadmed
ei sobi reieluusse sisestamiseks.

Nikkiso Duo-Flow® Side x Side kateeter

Nikkiso Duo-Flow® Side x Side kateetril on vere kehasse ja sealt ara
ligutamiseks kaks eraldi rada. Igal rajal on eri varvi voolik. Voolikuid
Uhendab sélme moodi kujuga osa. Kummalgi rajal on verevoolu
toetamiseks vaikesed augud. Seade sisaldab ainet nimega
baariumsulfaat, mis muudab selle nagemise roéntgenkiirtega
lintsamaks. See tuleb erineva suuruse ja kujuga, et vastata arsti
kindlaks maaratud patsiendi vajadustele.

Protsentuaalsed vahemikud alljargnevas tabelis pohinevad 9F x
12 cm sirge kateetri (7,87 g) ja 14F x 24 cm kateetri kdverdatud
pikendustega (11,61 g) kaaludel.

ravimainete kohta

Patsiendi Materjal % Kaal (k/l)

kudedega Polliuretaan 37,37-48,13

kokkupuutuvad Atsetaali kopolimeer 20,64-24,95

materjalid/ained PolGvinadl kloriid 16,80-24,83
Akrulonitriil Butadieen stureen 6,33-9,34
Vythene 0-5,76
Baariumsulfaat 1,16-5,23

Teave seadmes

olevate Puudub.

Kuidas seade
tootab

HemodiallUsivoolikud tagavad ligipaasu labi veeni voi arteri. Voolik on
Ohuke ja paindlik ning liigub Iabi keha keskpaiga lahistel oleva suure
veeni. Voolikul on kaks avaust. Uks avaus viib vere kehast vélja ning
saadab selle masinasse, mis seda puhastab. Teine avaus suunab
puhastatud vere tagasi kehasse. Voolikut kasutatakse siis, kui kellegi
verd on vaja kohe puhastada ning nad ei saa teistsugust voolikut
kasutada. Voolikut kasutatakse vaid luhikest aega.

Puhastus
(steriliseerimise)
info

Sisu on puhas ega pohjusta avamata, kahjustusteta pakendis
palavikku. Steriliseeritud etlleenoksiidiga.
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Tarviku nimi Tarviku kirjeldus
Toimib rajana teistele

Juhttraat komponentidele.
Juhttraadi edasliikkaja Aitab juhttraadi sisestamist.
. ~ Juurdepaasu saamiseks asetatakse
Sisestusnoel . ;
sihtveeni.
Tarvikute kirjeldus | Skalpell Loikeseade.
. . Kasutatakse veresoone ava
Laiendaja :
suuremaks muutmiseks.
Otsa kork Et hoida kateeter hoolduste vahel
puhtana.
. Aitab verd aspireerida, kui ndel
Sustal

veeni torkab.

4. Riskid ja hoiatused

Kui arvate, et teie enesetundega on parast seadme kasutamist midagi valesti voi
muretsete millegi parast, siis radkige oma raviarstiga. Pidage meeles, see info ei
asenda arstiga raakimist, kui seda vajate.

Alates 2019. aasta jaanuarist on maudud 1 204 381 seadet.
Seadmega kaasnevad kdrvalmdjud ja riskid. Need sisaldavad:

Infektsioon
Kuidas voimalikke Veritsus

riske on kontrollitud | * Vooliku eemaldamine
vOi vaos hoitud . Vooliku vahetamine

Need riskid on vahendatud vastuvdetava tasemeni. Margistus
kirjeldab riske. Seadme eeliseks on juurdepaas hemodialuusile, kui
alternatiivid ei sobi. Need eelised kaaluvad Ules riskid.

Duo-Flow® Side x Side kateeter on seotud riskidega. Need

sisaldavad:

. Protseduurilised viivitused

. Verehllbed veenides (tromboos)

. Infektsioon

. Punktsioonid elundites (perforatsioonid)
i s c Lid . Ohumullid veenides (embolism)
Uleja.anutd;Squ JS . Sidameprobleemid (stidamesindmus)
soovimatud moju . Rahuolematus protseduuriga (rahulolematus)

Medcomp seadme kasutusriskid on sarnased teiste
dialtusivoolikutega. Kéige sagedasem probleem on infektsioon.
Infektsioonid vdivad tekkida, kui keegi on operatsioonil vai viibib
haiglas. Infektsioone ei pdhjusta alati seadme kasutus. Allolev tabel
naitab sindmusi, mis vdivad juhtuda vooliku sisestamisel, kasutada
voi valja votmisel. Kbikidest seadmeprobleemidest pole teavitatud.
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Ulejaanud riskid ja
soovimatud mojud

Jaakriskide kvantifitseerimine

PMS kaebused Tur.t.u?I_'gsed
. kliinilised
. . (1. jaanuar 2019 - Hrelteqevuse
| rEsE 31. detsember 2023) jaretteg
jaakkahjustuse uritused
kategooria Miiiidud iiksused: Uuritud iiksused:
1204 381 94
Juhtumite arv Juhtumite arv
siindmuse kohta siindmuse kohta
Allergiline Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
reaktsioon
. 1 siindmus Ei ole teatatud.
Veritsus

1 200 000 juhtumi kohta.

Stdamejuhtum

Ei ole teatatud.

Ei ole teatatud.

Embolism

Ei ole teatatud.

Ei ole teatatud.

Infektsioon

1 siindmus
300 000 juhtumi kohta

1 siindmus
30 juhtumi kohta.

Perforatsioon

Ei ole teatatud.

Ei ole teatatud.

Stenoos 1 sUtndmus Ei ole teatatud.
1 200 000 juhtumi kohta.
K_udede Ei ole teatatud. Ei ole teatatud.
vigastus
. 1 sUtndmus
Tromboos Ei ole teatatud. 90 juhtumil,

Allpool on toodud hoiatused, ettevaatusabindud vdi meetmed, mida

patsient peab vétma:

¢ Et hoida mikroobe kateetrist eemal, kandke iga kord, kui
kateetrit kasutatakse, maski nina ja suu kohal.

Hoiatused ja
ettevaatusabinéud

Hoidke kateetriside puhta ja kuivana. Sidet peaks vahetama
meditsiinitddtaja iga diallilsisessiooni ajal.

Valtige kateetri voi kateetri paigalduskoha marjaks tegemist.
Kateetri paigalduskoha lahedal olev niiskus vib infektsiooni
tekitada.

Paluge arstil selgitada kateetri infektsiooni tunnuseid ja
sumptomeid.

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

Kokkuvote mis
tahes
ohutusalasest
parandusmeetmest
(FSCA)

Ajavahemikul 1. jaanuarist 2023 kuni 31. detsember 2023 ei olnud
Uhtegi seadme tagasikutsumist.
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5. Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kokkuvote

Seadme Kkliiniline taust

Duo-Flow® Side x Side kateeter on olnud saadaval alates aastast 1997. CE-maérgis saadi
1997. aasta novembris. USA FDA luba anti 2020. aasta aprillis. Kbik kaasatud mudelid on
kavandatud levitamiseks Euroopa Liidus.

Kliinilised téendid CE-margise kohta

Kliinilise kirjanduse Ulevaates tuvastati 1 artikkel, mis on seotud uuritava seadme ohutuse
jalvéi toimimisega, kui seda kasutatakse ettenahtud viisil. Need artiklid hdlmasid ligikaudu
67 juhtumit. Kolm patsiendi tasandi andmetegevust said teavet 94 kateetri kohta. Selle
seadmega seoses on saadud 1 kasutajauuringut.

Kliinilisest kirjandusest ja andmetegevusest saadud jareldused toetavad kdnealuse seadme
toimivust Kdiki Duo-flow® Side x Side kateetri andmeid on hinnatud. Kui kasutate kateetrit
ettenahtud viisil, on selle haid tagajargi rohkem kui halbu asju, mis juhtuda vdivad. Seade
aitab neeruprobleemidega inimesi hemodialllsiga, kui muud ravivéimalused neile ei sobi.

Ohutus

Kohaldatavatele nbuetele vastavuse téendamiseks on piisavalt andmeid. Seade on ohutu ja
téotab nii, nagu Medcomp on ette nainud ja vaitnud. Seade on tipptasemel, et vdimaldada
taiskasvanud patsientide pikaajalist veresoonte juurdepaasu hemodialiitsile.

Medcomp on labi vaadanud:

e Turujargsed andmed
o Medcompi teabematerjalid
¢ Riskijuhtimise dokumentatsiooni

Seadme riskid on selgelt esitatud ja on seda tuupi toote puhul vastuvéetavad. Vorreldes
seadme heade omadustega, on riskid aktsepteeritavad. Ajavahemikul 01. jaanuarist

2019 kuni 31. detsembrini 2023 muudud 1 204 381 Ghiku kohta esitati 139 kaebust. Kaebuse
maar on 0,012%.

6. Voimalikud terapeutilised alternatiivid

Alternatiivsete ravivdimaluste kaalumisel on soovitatav vétta Uhendust oma
tervishoiutootajaga, kes saab teie individuaalset olukorda arvesse vétta. Neeruhaiguste
tulemuste kvaliteedialgatuse (KDOQI) 2019. aasta kliinilise praktika juhiseid on
kasutatud alltoodud ravisoovituste toetamiseks.
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AV fistul

komplikatsioonide
maar kui kateetril.

Teraapia Kasu Puudused Peamised riskid
Pusiv lahendus. Néuab aega. Veeni ahenemine (stenoos)
Madalam Patsiendid peavad Tromboos

monikord ise noela
torkama.

Veresoone valjavenitus
(aneuriism)

Korge vererdhk kopsudes
(kopsu hupertensioon)
Puudulik verevool piirkonda
(Steali stindroom)
Vereinfektsioon
(septitseemia)

Hemodiallusi
kateeter

Kasulik kiireks
juurdepaasuks.
Vaib kasutada
sillana teraapiate
vahel.

Ei ole pUsiv.

V6ib tekkida
kateetri
dusfunktsioon.
Kasu ei pruugi olla
kdigile Uhesugune.

Protseduurijargne
verejooks
Infektsioon
Tromboos
Vahenenud verevool
dusfunktsionaalses
kateetris
Kardiovaskulaarsed
siindmused

Fibriini Gmbrise
moodustumine kateetri
Umber

hospitaliseerimist.

Sepsis
Vahem piirav dieet Ebapuhtuste Kdhudodne infektsioon
Peritoneaaldialiiiis kui hemodiallis. klirens on piiratud (peritoniit)
Ei ndua voolu ja ruumiga. Sepsis

Vedeliku tlekoormus

Parem elukvaliteet.

Vajab doonorit.

Tromboos

Madalam Teatud riihmade Tdsine veritsus (verejooks)
surmaoht. jaoks riskantsem. Uriini kandvate voolikute
Vahem Patsient peab ummistus (ureerti
toitumisalaseid vétma ravimeid ummistus)
piiranguid. kogu elu. Infektsioon
Neeru siirdamine Ravimil on Elundite
korvaltoimed. aratbukereaktsioon
Surm
Slidameprobleem
(miokardiline infarkt)
Verevoolu ummistus ajju
(insult)
Vaiksem V6ib slivendada Ravi ei pruugi CKD-ga
Pd&hjalik sumptomikoormus. kliinilist seisundit. seotud riske minimeerida
konservatiivne ravi Sailitab eluga Ei ole méeldud
rahulolu. raviks.
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7. Soovitatav koolitus kasutajatele

Kateetrit peaks sisestama, manipuleerima ja eemaldama kvalifitseeritud, litsentseeritud
arst voi muu kvalifitseeritud tervishoiutootaja arsti juhendamisel.

Liuhend Definitsioon

AKI Age neerukahjustus

AV Arteriovenoosne

CE Conformité Européenne (Euroopa vastavus)
CKD Krooniline neeruhaigus

cm Sentimeeter

CMR Kantserogeenne, mutageenne, reproduktiivtoksiline
CcvC Tsentraalveeni kateeter

EL Euroopa Liit

F Prantsuse (kateetri paksus)

FDA Toidu- ja Ravimiamet

FSCA Eriala ohutust korrigeeriv tegevus

HD Hemodialuus

KDOQI Neeruhaiguste tulemuste kvaliteedialgatus
k/l Kaal ule kaalu

PA Pennsylvania

PMCF Turujargsed kliinilised jareluuringud

PMS Turujargne jarelvalve

SSCP Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
STHD Ldhiajaline hemodialltls

USA Ameerika Uhendriigid

Lisa koopia MDR dokumentatsiooni (esialgne ja kuupaev): |
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