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LIETOTAJIEM / VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

ST informacija ir paredzéta lietotajiem/veselibas apripes specialistiem. Tai seko
kopsavilkums, kas paredzéts pacientiem.

1. ierices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas
nosaukums(-i)

Tri-Flow katetrs

RaZzotaja nosaukums un
adrese

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

Razotaja vienotais
registracijas numurs (VRN)

US-MF-000008230

Basic UDI-DI

00884908304MY

Mediciniskas ierices
nomenklatlras apraksts /
teksts

F900201 — pagaidu hemodializes katetri un komplekti

lerices klase

Datums, kad tika izdots
ierices pirmais CE sertifikats

2001. gada marts

Pilnvarota parstavja
nosaukums un VRN

Gerhard Fréomel

Eiropas reguléjuma eksperts

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfelsa (Braunfels), Vacija
VRN: DE-AR-000005009

Pilnvarotas iestades
nosaukums un vienotais
identifikacijas numurs

BSI Niderlande
NB2797

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

leriéu varianti:

Varianta apraksts Dalas numurs Dazadu dalu numuru paskaidrojums
11,5F x 12 cm taisns Tri-Flow 1762 N/A

11,5F x 15 cm Tri-Flow ar 5443-815-000 N/A

liektiem pagarinajumiem

11,5F x 15 cm taisns Tri-Flow 1763 N/A
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Varianta apraksts

Dalas numurs

Dazadu dalu numuru paskaidrojums

11,5F x 20 cm Tri-Flow ar

L Lo 5443-820-000 N/A
liektiem pagarinajumiem

11,5F x 20 cm taisns Tri-Flow 1764 N/A
11,5F x 24 cm taisns Tri-Flow 1788 N/A
12F ><. 1?. cm Tri-Flow ar liektiem 10106-812-005C N/A
pagarinajumiem

12F x 12 cm taisns Tri-Flow 10106-812-005 N/A

12F x 15 cm Tri-Flow ar liektiem
pagarinajumiem

10106-815-000C
10106-815-005C

Nav batisku klTnisku, biologisku vai tehnisku
atskirtbu (tikai atSkirigi zimoli)

12F x 15 cm taisns Tri-Flow

10106-815-000
10106-815-005

Nav bdtisku klTnisku, biologisku vai tehnisku
atskirtbu (tikai atdkirigi zZimoli)

12F x 20 cm Tri-Flow ar liektiem
pagarinajumiem

10106-820-000C
10106-820-005C

Nav batisku klTnisku, biologisku vai tehnisku
atskirtbu (tikai atskirigi zimoli)

12F x 20 cm taisns Tri-Flow

10106-820-000
10106-820-005

Nav bitisku klTnisku, biologisku vai tehnisku
atskirtbu (tikai at3kirigi zZimoli)

12F x 24 cm Tri-Flow ar liektiem
pagarinajumiem

10106-824-005C

N/A

12F x 24 cm taisns Tri-Flow

10106-824-000
10106-824-005

Nav bitisku klTnisku, biologisku vai tehnisku
atskirtbu (tikai atskirigi zimoli)

Procediru paliktni:

Kataloga Dalas numurs | Apraksts

kods

ART1213C 10106-812-005C 12E x _12 cm Jet .TI’_ITF|O}N tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts
ar liektiem pagarinajumiem

ART1213S 10106-812-005 12F x 12 cm Jet Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

ART1215C 10106-815-005C 12E x _15 cm Jet .TI’_ITF|O)N tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts
ar liektiem pagarinajumiem

ART12158 10106-815-005 12F x 15 cm Jet Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

ART1220C 10106-820-005C 12E x ?0 cm Jet .TI’_ITF|O)N tris limenu hemodializes katetra pamatkomplekts
ar liektiem pagarinajumiem

ART1220S 10106-820-005 12F x 20 cm Jet Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

ART1224C 10106-824-005C 12E x ?4 cm Jet .Tr_iTFonv tris limenu hemodializes katetra pamatkomplekts
ar liektiem pagarinajumiem

ART1224S 10106-824-005 12F x 24 cm Jet Tri-Flow tris Ilimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

NITLS15K 1763 11,5F x 15 cm Nipro Tri-Flow tris [imenu hemodializes katetra
pamatkomplekts

NITLS20K 1764 11,5F x 20 cm Nipro Tri-Flow trTs ldmenu hemodializes katetra
pamatkomplekts

XTP3114MTB 1762 11,5F x 12 cm Nikkiso Tri-Flow tris [Gmenu hemodializes katetra
pamatkomplekts

XTP3114MTE 1762 11,5F x 12 cm Tri-Flow tris Ilimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

XTP31161JSE 5443-815-000 11,_5F x 15cm Tri-l_:_low_trTs ldmenu hemodializes katetra pamatkomplekts
ar liektiem pagarinajumiem

XTP3116MTB 1763 11,5F x 15 cm Nikkiso Tri-Flow tris [Gmenu hemodializes katetra
pamatkomplekts
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Kataloga Dalas numurs | Apraksts

kods

XTP3116MTE 1763 11,5F x 15 cm Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

XTP31181JSE 5443-820-000 11,§F x 20 cm Trl-l_:.low_trTs ldmenu hemodializes katetra pamatkomplekts
ar liektiem pagarinajumiem

XTP3118MTB 1764 11,5F x 20 cm Nikkiso Tri-Flow tris limenu hemodializes katetra
pamatkomplekts

XTP3118MTE 1764 11,5F x 20 cm Tri-Flow tris Ilimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

XTP3119MTE 1788 11,5F x 24 cm Tri-Flow tris Ilimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

XTP31261JS= 10106-815-000C 1.2F'>< 15cm 'Ijrl—flovy tris ldmenu hemodializes katetra pamatkomplekts ar
liektiem pagarinajumiem

XTP3126MT= 10106-815-000 12F x 15 cm Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

XTP31281JS= 10106-820-000C 1.2F.>< 20 cm Trl:EIovy tris lumenu hemodializes katetra pamatkomplekts ar
liektiem pagarinajumiem

XTP3128MT= 10106-820-000 12F x 20 cm Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

XTP3129MT= 10106-824-000 12F x 24 cm Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

Proceduras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids

Komplekta sastavdalas

Komplekts

(1) Katetrs

(1) Vaditajstiga

(1) Guidewire Advancer
(1) Adata

(1) Skalpelis

(1) Dilatators

(3) Uzgalis

2. lerices paredzétais lietojums

Paredzétais
lietojums

Tri-Flow katetri paredzéti lietoSanai pieaugusiem pacientiem ar akatu
nieru bojajumu (ANB) vai hronisku nieru slimibu (HNS), kuriem,
pamatojoties uz kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir
nepiecieSama tulitéja centrala venozo asinsvadu piekluve Tslaicigai
hemodializei un Skidrumu vai medikamentu intravenozai ievadisanai.
Paredzéts, ka katetra izmantoSanas laika kvalificéti veselibas
apripes specialisti regulari parskatis un novértés katetra stavokli. Sis
katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.

Tri-Flow katetrs paredzéts Tstermina un ilgtermina lietoSanai
gadijumos, kad hemodializes nolikos pieeja asinsvadiem ir
nepiecieSama 14 dienas vai mazak. TreSais iekS&jais lUmens ir
paredzets Skidrumu vai medikamentu intravenozai ievadiSanai.

Indikacija(s)
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Trio-Flow katetri paredzeéti lietoSanai pieaugudiem pacientiem ar
akdtu nieru bojajumu (ANB) vai hronisku nieru slimibu (HNS),
kuriem, pamatojoties uz kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir
nepiecieSama talitéja centrala venozo asinsvadu piekluve Tslaicigai
hemodializei un intravenozai Skidumu vai medikamentu ievadiSanai.
Katetru nav ieteicams lietot pediatrijas pacientiem.

Mérkgrupa(s)

e Zinamas vai iesp&jamas alergijas pret kadu no
Kontrindikacijas komponentiem katetra komplekta.

un/vai ierobezojumi o Stierice ir kontrindicéta pacientiem ar smagu, nekontrolétu
koagulopatiju vai trombocitopéniju.

3. lerices apraksts

@ S
— F

1. attéls — Tri-Flow katetrs (taisni pagarinajumi)

«©

§ =&

2. attéls — Tri-Flow katetrs (liekti pagarinajumi)

Tri-Flow katetrs

Katetram ir tris atseviski lumeni, kas |lauj nodroSinat pastavigu asins
plismu. Katetra vénu (zils) un artériju (sarkans) [imenu var izmantot
hemodializes arstéSana. Vidé€jais (caurspidigs) lumens ir neatkarigs no
abiem dializes lumeniem un to var izmantot Skidrumu vai medikamentu
ievadiSanai. Katetrs ir pieejams ar taisnu vai izliektu pagarinajumu
dazados franCu izméros un garumos, lai pielagotos arsta vélmém un
klTniskajam vajadzibam.

lerices apraksts
Jet Tri-Flow katetrs

Katetram ir tris atseviski kanali, kas lauj nodroSinat pastavigu asins
plismu. Katetra vénu (zils) un artériju (sarkans) [limenu var izmantot
hemodializes arstésana. Vidgjais (caurspidigs) lUmens ir neatkarigs no
abiem dializes limeniem un to var izmantot Skidrumu vai medikamentu
ievadiSanai un kontrastvielu ievadi$anai. Katetrs ir pieejams ar taisnu
vai liektu lomenu dazados garumos, lai pielagotos arsta vélmém un
kiTniskajam vajadzibam.
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lerices apraksts

Nikkiso Tri-Flow katetrs

Katetram ir tris atseviSki kanali, kas lauj nodroSinat pastavigu asins
plusmu. Katetra vénu (zils) un artériju (sarkans) limenu var izmantot
hemodializes arstéSana. Videgjais (caurspidigs) limens ir neatkarigs no
abiem dializes limeniem un to var izmantot Skidrumu vai medikamentu
ievadiSanai. Ir pieejami dazadu garumu katetri, lai pielagotos arsta
vélmém un kliniskajam vajadzibam.

Nipro Tri-Flow katetrs

Katetram ir tris atseviSki kanali, kas lauj nodroSinat pastavigu asins
plismu. Katetra vénu (zils) un artériju (sarkans) Iimenu var izmantot
hemodializes arstéSana. Videgjais (caurspidigs) limens ir neatkarigs no
abiem dializes lumeniem un to var izmantot Skidrumu vai medikamentu
ievadisanai. Ir pieejami dazadu garumu Kkatetri, lai pielagotos arsta
vélmém un kliniskajam vajadzibam.

Materiali /vielas,
kas ir kontakta ar
pacienta audiem

Procentu diapazons turpmakaja tabula ir balstits uz 11,5Fx 12 cm
katetra (8,96 g) un 12Fx 24 cm (10,04 g) katetra svaru.

Materials % svars (w/w)
Poliuretans 31,91-37,08
Acetala kopolimérs 23,89-26,76
Polivinila hlorids 23,89-26,77
Akrilonitrila butadiéna stirols 7,32-8,21
Polikarbonats 3,36-3,76
Barija sulfats 2,60-4,47

Informacija par
iericé esosajam
mediciniskajam
vielam

N/A.

Ka ierice panak
paredzéeto
darbibas veidu

Hemodializes katetri ir centrali novietotas pieejas caurules. Tipiskam
hemodializes katetram ir tieva, lokana caurule. Caurulei ir divas
Asinis tiek izvaditas no viena katetra [imena. Asinis plUst uz dializes
iekartu pa atseviSku caurulu komplektu. Asinis tad tiek apstradatas un
filtrétas. Asinis nonak atpakal pacienta kerment pa otru limenu. lerici
izmanto, kad uzreiz jauzsak dialize. Pacientam var nebut
funkciongjosa AV fistula vai transplantats. Katetra hemodialize parasti
notiek Tslaicigi.

Sterilizacijas

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

informacija Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.
lepriekSéjas lepriek$éjas paaudzes . e
paaudzes / T AtskirTbas no $Ts ierices
varianti N/A N/A
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Piederumi, kas
paredzeti
lietoSanai kopa ar
ierici

Piederuma nosaukums

Piederuma apraksts

Vaditajstiga

Visparégjai intravaskularai lietosanai,
lai veicinatu selektivu medicinisko
ieriCu ievietoSanu asinsvada
anatomiskaja struktara.

Vaditajstigas virzitajs

Paliglidzeklis vaditajstigas
ievietoSanai mérka vena.

levietoSanas adata

Tiek izmantota perkutanai vadstigu
ievietoSanai.

Dilatators

Paredzéts perkutanai ievietoSanai
asinsvada, lai palielinatu asinsvada
atvérumu katetra ievadisanai véna.

Skalpelis

GrieSanas ierice, kas tiek izmantota
kirurgisko, patologisko un nelielu
medicinisko procesu laika.

Uzgalis

Lai saglabatu katetra lueru tiribu
starp proceddram.

Citas ierices, kas
paredzétas
lietoSanai kopa ar
ierici

lerices vai produkta nosaukums

lerices vai produkta nosaukums

Slirce

Ta ir pievienota ievaditaja adatai, lai
palidzétu uztvert asinis, kad
ievaditaja adata perforé mérka
vénu, nepielautu gaisa embolismu

4. Riski un bridinajumi

AtlikusSie riski un
nevélama
iedarbiba

Visas kirurgiskas procedaras ietver risku. Medcomp® ir ieviesti riska
parvaldibas procesi, lai proaktivi noteiktu un iesp&jami mazinatu Sos
riskus bez negativas ietekmes uz ierices ieguvumu-riska profilu. Péc
riska mazinasanas pasakumiem, ST produkta lietoSanai nenovérstu risku
un blakusparadibu iespéjamiba paliek. Medcomp® noteica, ka visi
nenoverstie riski ir pienemami, nemot véra Tri-Flow katetra kliniskos
ieguvumus un citu lTdzigu hemodializes ieriCu priekSrocibas.
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AtlikuSie riski un
nevélama
iedarbiba

Nenoveérsta kaitejuma
veids

Ar kaitejumu saistitas iespéjamas
blakusparadibas

Alergiska reakcija

Alergiska reakcija
Implantétas ierices nepanesamibas
reakcija

AsinoSana

Asinosana (var but spéciga)
Ekssanginacija

AsinoSana no augsstilba artérijas
Hematoma

Hemoragija

Retroperitoneala asinoSana

Kardials notikums

Sirds aritmija
Sirds tamponade

Embolija

Gaisa embols

Infekcija

Bakteriémija
Endokardits
Izejas vietas infekcija
Septicémija

Perforacija

Apaksejas dobas vénas punkcija
Asinsvada plisums

Asinsvada perforacija
Pneimotorakss

Laba priekS8kambara punkcija
A.subclavia punkcija

Augs$éjas dobas venas punkcija

Stenoze

Vénas stenoze

Audu savainojums

Brahiala pinuma savainojums
Izejas vietas nekroze
Videnes bojajums

Pleiras bojajums

tromboze

Centrala venoza tromboze
Ldmena tromboze
Zematslégas vénas tromboze
Asinsvadu tromboze

Citas komplikacijas

Katetra disfunkcija

Femorala nerva savainojuma
Hemotorakss

Nepareizs novietojums
Krdsu kanala plisums
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AtlikuSie riski un
nevélama
iedarbiba

Atliku$o risku kvantifikacija
PMS sudzibas PMCF
: o (2017. gada 1. janvaris — notikumi
Pacienta atlikusa | 5453 gada 31. decembris)
kaitejuma kategorija = r— —
Pardotas vienibas: Péetitas
228 194 vienibas: 183
% iericu % iericu
Alergiska reakcija Nav zinots Nav zinots
AsinoSana 0,0004% 0,54%
Sirdsda_r.bTbgs Nav zinots 0,54%
traucéjumi ’
Embolisms Nav zinots Nav zinots
Infekcija Nav zinots 2,19%
Perforacija Nav zinots Nav zinots
Stenoze Nav zinots 1,09%
Audu savainojums Nav zinots Nav zinots
Tromboze Nav zinots 0,54%

Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Uzskaititie bridinajumi par Tri-Flow katetru ir $adi:

Neievietojiet katetru asinsvados ar trombiem.

Uz priekS8u vadiklu vai katetru, ja sastopaties ar neparedzétu
pretestibu.

Neievietojiet vai neiznemiet vadiklu ar spéku no kada komponenta.
Ja vaditajstiga tiek sabojata, vaditajstigu un jebkurus ar to saistitus
komponentus jaiznem kopa.

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

Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai
bojats. STERILIZETS, IZMANTOJOT ETILENA OKSIDU
Nelietojiet katetru vai ta piederumus atkartoti, jo ierici var
neizdoties atbilstosi iztirit un atbrivot no piesarnojuma, kas var
izraistt piesarnojumu, katetra sabrukumu, ierices nogurumu vai
endotoksinu reakciju.

Nelietojiet katetru vai piederumus, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats.

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

Nelietojiet asus instrumentus pagarindjuma caurules vai katetra
[Gimena tuvuma.

Neizmantojiet Skéres, lai nonemtu parséju.
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Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Bridinajumi, kas uzskaititi par Tri-Flow katetru ir $adi:

e Parbaudiet katetra Iumenu un pagarindjumus pirms un péc katras
proceduras, vai tie nav bojati.

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

e Tikai Luera tipa (vitnu) savienojumus ar So katetru.

Retos gadijumos, kad ievietoSanas laika savienotaja mezgls vai
savienotajs atdalas no kdda komponenta, veiciet visas
nepiecieSamas darbibas un piesardzibas pasakumus, lai nepielautu
asins zaudéSanu vai gaisa emboliju un nonemiet katetru.

e Pirms méginat ievietot katetru, parliecinieties, ka esat
iepazinusies ar iespéjamajam komplikacijam un to neatliekamu
novérdanu, ja tas paradas.

e Atkartota asins linijas, Slirces vai uzgalu parak cieSa aizvérSana
samazinas savienotaja darbmazu un var izraistt iesp&jamu
savienotaja klumi.

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

e lzvairieties no saskavoSanas Luera savienojuma un katetra
mezgla tuvuma. Atkartota caurulu saskavosana taja pasa vieta
var apdraudét caurules darbibu.

e TreSais limens ir paredzéts Skidrumu vai medikamentu
intravenozai ievadi$anai. Skatit prakses un institucionalas
politikas standartus, lai atrastu atbilstoSus inflzijas lidzek|us,
kurus var ievadit centralaja vénu sistéma.

e Nemiet véra visas kontrindikacijas, bridinajumus, piesardzibas
pasakumus un noradijumus attieciba uz visiem infazijas
Skidumiem, ka noteicis izgatavotajs.

o Katetra sarkanos artériju un zilos vénu kanalus nevajadzétu lietot
infaziju Skiduma ievadi8ana, jo pacients var gat savainojumus.

e Centralo (distalo) infizijas kanalu nevajadzétu lietot hemodializes
terapija, jo tadéjadi var netikt nodroSinata pietiekama arstésana.

o CMR viela kobalts ir daba sastopama nerisé&josa térauda
sastavdala. Pamatojoties uz biologiskas saderibas novértgjumu,
tika konstatéts, ka neriséjosa térauda galvenie apdraudéjumi ir
saistiti ar materiala apstradi, jo Tpasi metinasanu, tapéc tie nav
piemérojami paredzétajam ierices lietojumam. Maz ticams, ka
Sajas iericés izmantotais nertuséjosais térauds sasniegs
iedarbibas limeni, kas izraisttu kancerogenitati, mutagenitati vai
reproduktivo toksiskumu.

Citi atbilstoSi
droSibas aspekti
(pieméram,
lauka drostbu
korigéjosas
darbibas, utt.)

Laika posma no 2019. gada 1. janvara l[idz 2023. gada 31. decembrim
bija 47 slidzibas par 203 574 pardotajam vienibam, kas dod kopé€jo
stidzTbu procentu 0,023%. Nebija ar navi saistitu notikumu. So notikumu
rezultata parskata perioda laika ierice netika atsaukta.
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5. Kliniska izvértéjuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole (PTKP)

Ar lidzigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums

Kliniska literatara PMCF dati AR GRS S TR
skaits atbildes
162 183 345 2

Kliniska iedarbiba tika mérita, izmantojot parametrus, kas ietver, bet neaprobezojas ar
aiztures laiku un nevélamo notikumu procentu. Svarigi kliniskie parametri, kas nemti no Siem
pétijumiem atbilst standartiem, kas ir noteikti jaunakajiem sasniegumiem. Nebija neparedzé&tu
nevélamu notikumu vai daudz citu nevélamu notikumu, kuri bGtu noteikti kada no kliniskajam
aktivitatem.

Medcomp® STHD katetri ierices izstrades procesa tiek paklauti simulétai lietoSanas
parbaudei, kas replicé lietoSanu 30 dienu garuma, un tiem nepiecieSams iziet So parbaudi.
Tri-Flow katetrs izturéja parbaudi. Kliniskajos noradijumos ir ieteikts ierobezZot pagaidu
dializes katetru bez mansetes un troakara lietoSanu lidz ne vairak ka 2 nedélam

(KDOQI 2019), tomér So katetru lietoSanas ilgums [1dz §im pieejamajos kliiniskajos
pieradijumos, ko identificgjis razotajs, ir atskirigs. Lai gan Medcomp® katetri satur polimérus,
kas laika gaita nenoardas, pilniba funkciongjosus katetrus var iznemt citu iemeslu dél,
pieméram, sarezgita infekcija, terapijas maina. Publicéta kliniska literatlra So iemeslu dél ne
vienmeér pievérsas katetra fiziskajam darbmizam. Tri-Flow katetra gadijuma, 123 katetriem
bija 36,25 dienu palik§anas laiks [95% Cl: 26,85-45,64 dienu] lietoSanas ilgums, kas uz 3o
bridi tika noteikts kliniskas lietoSanas apstaklos. Balstoties uz So informaciju, Trio-Flow
katetra kalpoSanas laiks ir 30 dienas; tomér |emumam nonemt/aizvietot katetru jabut
balstitam uz ta klinisko iedarbibu un nepiecieSamibu un tam nav ieprieks$ noteikts laiks.

Ar I1dzigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums (ja attiecinams)

Kliniskie pieradijumi no publicétas literattiras, PTKP aktivitateém ir raditi, atbilstosi pétamas
ierices zinamajiem un nezinamajiem variantiem. Lidzvértibas apsvérumi atjauninataja
klniskas novértéSanas zinojuma paradis, ka par Siem variantiem pieejamie kliiniskie
pieradijumi atbilst ierices variantiem ierices grupa.

Nav klinisku vai biologisku atSkirtbu starp variantiem pétamas ierices grupa un tehnisko
at3kiribu iesp&jama ietekme tiks apspriesta atjauninataja kliniska novértéjuma zinojuma.
Klinisko datu kopsavilkums no pirmstirdzniecibas izpétes (ja attiecinams)

lerices klTniskaja izvérteSana netika izmantotas pirmstirdzniecibas kliniskas ierices.
Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja attiecinams:

Avots: Publicetas literatiras kopsavilkums

Tika atrasti divi publicéti literatlras raksti, kuros atspoguloti 162 jauktas kohortas gadijumi,
kas ietver Tri-Flow ieriCu grupu. Veicot jaunako klinisko pieradijumu mekléSanu, netika atrasti
publicéti literatliras raksti, kas attiektos uz Tri-Flow iericu grupu. Raksti ietver vienu
nerandomizétu, kontrolétu pétijumu (Hofmann et al.) Un vienu prospektivu pétijumu

(Hinoue et al.).
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Bibliografija:

Hinoue T, Yatabe T, Uchiyama S, Ito T, Ishihara T, Nishida O. Influence of recombinant
human-soluble thrombomodulin on extracorporeal circuit clotting in septic patients
undergoing blood purification: a propensity-matched cohort study. Journal of Artificial
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Michael Hofmann R, Christine Maloney R, Ward DM, Becker BN. A novel method for regional
citrate anticoagulation in continuous venovenous hemofiltration (CVVHF). Renal
failure. 2002;24(3):325-335.

Avots: PMCF_Medcomp_211

Medcomp lietotaju aptauja tika iegltas atbildes no veselibas apripes personala, kas bija
pazistams ar jebkuru skaitu Medcomp piedavato produktu.

20 respondenti atbildéja, ka vini vai vinu iestade ir izmantojusi Medcomp Tstermina
hemodializes katetrus, un 2 no Siem respondentiem izmantoja Tri-Flow ierici. Nebija atSkirTbu
starp vidéja lietotaja sajuatam attieciba pret Tstermina hemodializes katetriem jaunakajos
iedarbibas un droSibas rezultatu pasakumos vai starp ierices tipiem, iedarbibas droSibas
zina.

Sadi datu punkti tika savakti no Medcomp istermina hemodializes katetriem (n = 20):

(Vidéja reakcija péc Likerta skalas) katetri funkcioné ka paredzéts — 4,8 /5

(Vidéja reakcija péc Likerta skalas) iepakojums pielauj aseptisku —4,9/5

(Videja reakcija péc Likerta skalas) leguvumi atsver riskus — 4,7 / 5
Palik§anas laiks (n = 19) — 15,74 dienas (95%CI: 6,3-25,1)

Sadi datu punkti tika savakti no Medcomp Tri-Flow katetriem (n = 2):

(Videja reakcija péc Likerta skalas) katetri funkcioné ka paredzéts —5/5
(Videja reakcija péc Likerta skalas) iepakojums pielauj aseptisku —5/5
(Videja reakcija péc Likerta skalas) leguvumi atsver riskus — 4,5/ 5
PalikSanas laiks (n = 1) — 7 dienas

Avots: PMCF_STHD_211

Istermina hemodializes (STHD) produktu grupas datu savak$anas aptaujas mérkis bija
izvertét droSuma un iedarbibas rezultatu informaciju visiem Medcomp STHD katetru
variantiem. Tika savaktas 19 aptaujas atbildes no 10 valstim, kuras atspoguloja 381 ierices
gadijumu.

Tika savakti 123 Tri-Flow gadijumi, tostarp vairakas variantu kategorijas ar fran€u izméru
(11,5F, 12F) un garumu (12 cm 15 cm, 20 cm un 24 cm). Tika secinats, ka Sie rezultati atbilst
jaunakajiem drosibas un iedarbibas pasakumiem publicétaja literatira par Medcomp Tri-Flow
iericém:

e Palik8anas laiks — 36,25 dienas (95%ClI: 26,85-45,64)

e Procediras rezultati — 99,2% (95%ClI: 97,4-100%)

¢ Ar katetru saistita asins plismas infekcija — nav zinotu gadijumu

e Ar katetru saistits vénas trombs — 0,25 uz 1 000 katetra dienam (95%CI: 0-0,75)
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e Iznems$anas punkta infekcija — 0,50 uz 1 000 katetra dienam (95%CI: 0-1,21)

Avots: PMCF_STHD_242

Istermina hemodializes (STHD) Truveta datu analizé tika novértéta Medcomp® un Truveta
Studio esoSo konkurentu ieri¢u droSuma un veiktspéjas rezultatu informaciju. Truveta dati nak
no augos3as kopas, kas aptver vairak neka 30 veselibas sistémas, kuras nodrosina 17% no
ikdienas kliniskas apripes visos 50 ASV &tatos no 800 slimnicam un 20 000 kltnikam, kas
atspogulo Amerikas Savienoto Valstu dazadibu. Datu analizei izmantota populacija tika
iegata, izmantojot Truveta Studio patentéto kodéSanas valodu (Prose) un ierices unikalo
identifikatoru (UDI) kodus, kas parstav visas pardodamas Medcomp® STHD ierices un STHD
ierices, kuras izplata un/vai razo citi uznémumi.

Tika iegati 60 Tri-Flow gadijumi, kuros iesaistitas vairaku variantu ierices. Visi gadijumi tika
aprakstiti ka 11.5F un gadijumi ar taisno ierici, konfiguracijam (taisna) un garumiem (15 cm,
20 cm), parstavéti 15 cm un 20 cm katetri. Medcomp Tri-Flow iericém tika novéroti Sadi
masdienigi droSuma un veiktspé€jas rezultatu raditaji:

e Ar katetru saistita asins plismas infekcija — 2,38 uz 1 000 dienam ar katetru (95%TI:
0,29 — 8,6)

o Ar katetru saistits vénu trombs — 0 uz 1 000 dienam ar katetru (95%TI: 0 — 4,39)

e |zejas vietas infekcija — 0 uz 1 000 dienam ar katetru (95%TI: 0 — 4,39)

Katetra zimola logistiskas regresijas modell netika atrasti Medcomp® katetru zimoli, kuri bija
statistiski nozimigi saistiti ar ar katetru saistitas asins plismas infekcijas biezumu. Zimola
agnostiska logistiska regresija tika atklats, ka tris [imenu katetru 1A: 1,63 (95%CI: 1,17 —
2,28) (salidzinot ar divu limenu katetru salidzinamo kategoriju) un ieprieks izliekto katetru 1A:
7,26 (95%CI: 1,32 — 32,69) (salidzinot ar taisno katetru salidzinamo kategoriju) bija statistiski
nozimigi saistiti ar ar katetru saistitas asins plismas infekcijas biezumu.

Kliniskas droSibas un iedarbibas kopsavilkums

Parskatot visu avotu datus, ir iespéjams secinat, ka Tri-Flow katetra ieguvumi atsver
visparéjos un individualos riskus, ja ierice tiek lietota atbilstoSi tam, ka to paredzéjis razotajs.
Tas ir razotaja un kliniska eksperta vértétaja viedoklis, ka gan pabeigtas gan procesa esosas
darbibas ir pietiekamas, lai atbalstitu pé&tamo iericu ieguvumu/risku profilu.

_ lequvumulrisku | /) 5 Klgisks PMCF dati
Rezultats pienemsanas literatura M= = s -
Lm oo tendence = = - (Petama ierice)
kriteriji (Petama ierice)
ledarbiba
36,25 dienas
95%Cl: 26,85-45,64
(PMCF_STHD_211)
il e N
(PMCF_Medcomp_211)
Reakcija péc Likerta skalas 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Procediras Vairak neka ND* 99,2% 95%Cl: 97,4-100%
rezultati 95% 1 (PMCF_STHD_211)
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Reakcija péc Likerta skalas 5/ 5
(PMCF_Medcomp_211)**
rosiba
Nav zinotu gadijumu
(PMCF_STHD_211)
Ar katetru Mazak neka
saistita 7,8 CRBSI Reakcija péc Likerta skalas 5/ 5
asinsrites incidenti uz ND* (PMCF_Medcomp_211)**
infekcija 1 000 katetra
(CRBSI) dienam 2,38 uz 1 000 katetra dienam
95%ClI: 0,29-8,6
(PMCF_STHD_242)
0,50 uz 1 000 katetra dienam
95%ClI: 0-1,21
Mazak neka (PMCF_STHD_211)
Izvades 3,5 izvades
punkta punkta infekcijas ND* Reakcija péc Likerta skalas 5/ 5
infekcijas incidenti uz (PMCF_Medcomp_211)**
raditajs 1 000 katetra
dienam 0 uz 1 000 katetra dienam
95%ClI: 0-4,38
(PMCF_STHD_242)
0,25 uz 1 000 katetra dienam
95%Cl: 0-0,75
Mazak neka (PMCF_STHD_211)
Ar katetru 11.4 CAVT
saistits vénu S . . Reakcija péc Likerta skalas 5/ 5
incidenti uz ND "
trombs 1000 Katetra (PMCF_Medcomp_211)
(CAVT) dienam
0 uz 1 000 katetra dienam
95%CI: 0-4,38
(PMCF_STHD_242)

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

** PMCF_Medcomp_211 aptaujaja respondentus, vai vini piekrit péc skalas no 1-5, ka vinu pieredze saistiba ar
katru rezultatu ir tada pati vai labaka neka ieguvumu/risku pienems8anas kritériji.
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Pastaviga vai planota péctirgus kliniska novérosana (PMCF)

Apraksts Merkis Atsauce Laika grafiks
Daudzcentru pacienta Papildu klinisko datu PMCF_STHD_241 Q4 2025
[Tmena gadijumu sérija savakSana par ierici

Jaunakas literatiras Risku un tendencéu SAP-HD Q1 2025
mekléSana identificeSana dializes
katetru izmanto$ana
Klnisko pieradijumu Risku un tendencu LRP-STHD Q3 2025
literatliras meklésana identificeSana ierices
izmanto$ana
Meklésana starptautiskaja Identificét notiekoSos N/A Q3 2025

pétijumu datubazé

kliniskos pétijumus,
kuros iesaistitas ierices

bojajumi.

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

6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

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

turpmakas arstésSanas rekomendacijas.

Hemodializes

parejas dializes

arstéSanu

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
e Pastavigs asinsvadu NepiecieSams laiks, e Stenoze
pieejas risinajums lai nobriestu ¢ Tromboze
AV fistul o Zemaks komplikaciju Pacientiem dazkart e Aneirisma
Istula [Tmenis, neka pasiem jaievada ¢ Plausu hipertensija
hemodializé ar katetra kanula e Stila sindroms
palidzibu e Septikémija
¢ Noderigs atrai pieejai Nav pastavigs e Pécprocediiras asinosana
asinsvadiem, ja AV risinajums e Infekcija
fistula nav vieta Katetra disfunkcija e Tromboze
e Var izmantot ka var izjaukt regularo e Samazinata asins plisma

nefunkcionéjosa katetra

hospitalizacija, to var
veikt jebkura tira vieta

peritoneala zona

katetrs metodi starp citam leguvumi nav vienadi | ¢ Sirds un asinsvadu
terapijam visam pacientu notikumi
populacijam e Fibrina apvalka formacija
ap katetru
o Septikémija
e Mazak ierobezojosa PiemaisTjumu e Peritonits
diéta, neka attiriS8anu ierobezo ar | ¢  Septikémija
Peritoneala hemodializé dializi izvadama e Parmérigs skidruma
dialize e Nav nepiecieSama plidsma un daudzums
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Terapija leguvumi Trukumi Pamatriski
e Labaka dzives NepiecieSams e Tromboze
kvalitate, salidzinot donors, kas var e Hemoragija
ar HD prastt laiku e Urnizvadkanala
e Zemaks naves risks, Riskantaks aizsprostojumi
salidzinot ar HD noteiktam grupam ¢ Infekcija
Nieres * Mazak dietas (veciem cilvékiem, e Organa atgri$ana
parstadisana ierobezojumu, diabétikiem utt.) e Nave
salidzinot ar HD Pacientam visu dzivi | ¢ Miokarda infarkts
jalieto zales, kas e Insults

novérs atgrasanu
Zalem pret
atgrasanu ir
blakusparadibas

Vispusiga
konservativa
apripe

Mazak pamanama
simptomu nasta,
salidzinajuma ar
dializi

Saglaba dzivesprieku

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

Arstésana faktiski var
nepalielinat ar CKD
saisttto risku

7. leteicamais lietotaju profils un apmaciba

Katetrs jaievieto, ar to javeic darbibas un jaiznem kvalificétam, licencétam arstam vai

citam kvalificetam veselibas apripes specialistam arsta vadiba.

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

leveroSanas
ITmenis

CS saskanotais

standarts Parskatisanas

Nosaukuma apraksts

Mediciniskas ieri¢u sterilizacija. Prasibas
medicinisko ieri€u apzimésanai ar
“STERILA”. Gala sterilizacijas prasibas
mediciniskam iericém
Intravaskulari katetri. Sterili un vienreizéjas
lietoSanas katetri. Visparéjas prasibas

Intravaskulari katetri. Sterili un vienreizéjas
lietoSanas katetri. Centralo vénu katetri
Medicinisko ieri¢u biologiska izvértesana —
1. dala: NovértéSana un testéSana riska
parvaldibas procesa
Medicinisko ieri¢u biologiska izvertésana —
7. dala: Etilena oksida sterilizacijas
atlikumi — 1. labojums: Atlautas lietoSanas
robezas jaundzimusSajiem un zidainiem — vai
tas ir attiecinams

EN 556-1 2001 Pilns

EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 Pilns

EN ISO 10555-3 2013 Pilns

EN ISO 10993-1 2020 Pilns

EN ISO 10993-7 | 2008 + A1: 2022 Pilns
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CS saskanotais
standarts

ParskatiSanas

Nosaukuma apraksts

leveroSanas
ITmenis

EN ISO 10993-18

2020

Medicinisko ieri¢u biologiska izvérté$ana —
18. dala: Medicinisko ieri¢u materialu
kimiskais raksturojumus riska parvaldibas
procesa

Pilns

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterili vienreizéjas lietoSanas intravaskularie
ievietotaji, dilatatori un vaditajstigas

Pilns

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

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

Pilns

EN 1SO 11138-1

2017

Veselibas aprapes priek8metu sterilizacija —
biologiskie indikacijas 1. dala: Visparéjas
prasibas

Pilns

EN ISO 11138-2

2017

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

Pilns

EN ISO 11138-7

2019

Veselibas apripes produktu sterilizacija.
Biologiskie indikatori — rezultatu atlases,
lietoSanas un interpretacijas noradijumi

Pilns

EN I1SO 11140-1

2014

Veselibas aprapes priek8metu sterilizacija —
kimiskie indikatori, 1. dala: Visparéjas
prasibas

Pilns

EN ISO 11607-1

2020

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

Pilns

EN ISO 11607-2

2020

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

Pilns

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Veselibas apriupes produktu sterilizacija.
Mikrobiologiskas metodes. Uz produkta
eso8as mikroorganismu populacijas
noteik§ana

Pilns

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Mediciniskas ierices — kvalitates parvaldibas
sistéma — regulativiem mérkiem

Pilns

EN ISO 14155

2020

Cilvékiem paredzéto medicinisko ieri¢u
kliniska izpéte — laba kliniska prakse

Pilns

EN ISO 14644-1

2015

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

Pilns

EN ISO 14644-2

2015

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

Pilns

EN ISO 14971

2019 + A11:
2021

Mediciniskas ierices Risku vadibas
pieméroSana medicinas iericém

Pilns
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CS saskanotais = — levérosanas
ParskatiSanas Nosaukuma apraksts - .
standarts l[imenis
EN I1SO 15223-1:2016 — Medicinas ieri¢u
EN ISO 15223-1 2021 etikeSu simboli, markesana un_ Pilns
pavadinformacija — 1. dala: Visparéjas
prasibas
EN ISO/ Visparéjas prasibas testéSanas un .
IEC 17025 2017 kalibrésanas laboratorijam Pilns
PD CEN ISO/ Mediciniskas ierices — péctirgus uzraudziba .
TR 20416 2020 razotajiem Pilns
EN 1SO 20417 2021 Mediciniskas ingces_— faiotéja sniegta Pilns
informacija
Mediciniskas ierices — 1. dala Lietojamibas
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 izstrades pieméro8ana mediciniskajam Pilns
iericém
1SO 7000 2019 Grafiskie S|mt‘)gl| a_p_erunmallletosanaL Dalgjs
Registrétie simboli :
Koniskie stiprinajumi 6% Luera konusu
ISO 594-1 1986 Slircém, adatam un citam medicinas Pilns
aprikojumam — 1. dala: Visparéjas prasibas
Koniskie stiprindjumi 6% Luera konusu
ISO 594-2 1998 Slircém, adatam un citam medicinas Pilns
aprikojumam — 2: Sléga stiprinajumi
Kltniska vértéSana: Noradijumi razotajiem un
MEDDEV 2.7.1 Rev. 4 pilnvarotajam iestadém, saskana ar Pilns
direktivam 93/42/EEK un 90/385/EEK
VADLINIJAS MEDICINISKO IERICU
PECTIRGUS KLINISKAS NOVEROSANAS .
MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 PETIJUMIEM, PAMACIBA RAZOTAJIEM Pilns
UN PILNVAROTAJAM IESTADEM
Kltniskie pieradijumi, kas nepiecieSami
. mediciniskajam iericém, kas ieprieks bija .
MDCG 2020-6 2020 markétas ar CE zimi, atbilsto$i Direktivai Pilns
93/42/EEK vai 90/385/EEK
Péctirgus kliniskas noveroSanas (PMCF)
MDCG 2020-7 2020 plana A veidne, kas paredzéta raZotajiem un Pilns
pilnvarotajam iestadém
Péctirgus kliniskas novérosanas (PMCF)
MDCG 2020-8 2020 izvértésanas zinojuma A veidne, kas Pilns
paredzéta raZotajiem un pilnvarotajam
iestadém
MDCG 2018-1 Rev. 4 BASIC UDI-DI vadIinijas un izmainas UDI-DI Pilns
MDCG 2019-9 2022 DroSibas un kliniskas veiktspéjas Pilns
kopsavilkums
ASTM D4169-22 2022 Standarta prakse transportésanas Pilns
konteineru un sistému veiktspéjas parbaudei
Standarta testa metode lielu noplizu
ASTM F2096-11 2019 noteikSanai iepakojuma, izmantojot iekS€jo Pilns

spiedienu (burbulu tests)
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CS saskanotais = — levérosanas
ParskatiSanas Nosaukuma apraksts - .
standarts Iimenis

Standarta prakse medicinisko ieri€u un citu
ASTM F2503-20 2020 vienumu markés$anai attieciba uz drosibu Pilns
magnétiskas rezonanses vidé

Standarta testa metodes mediciniskiem

ASTM F640-20 2020 nolldkiem paredzétas rentgenizturibas Pilns
noteikSanai
Standarta prakse kondicioné&tajiem
ASTM D4332-14 2014 konteineriem, pakam un iepakoSanas Pilns
komponentiem parbaudém
Regula (ES) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula .
2017/745 2017 (ES) 2017/745 Pilns
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PACIENTI

DROSIBAS UN KLINISKAS IEDARBIBAS APKOPOJUMS
Parskatita versija SSCP-030 Rev. 3
Datums: 2024. gada 16 septembri

Sis droSuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodroinatu publisku
pieejamibu ierices droSuma un kliniskas iedarbibas galveno aspektu kopsavilkuma
atjauninatajai versijai. Talak noradtta informacija ir paredzéta pacientiem un visparéjai
sabiedribai. PlaSaks droSibas un kliniskas veiktspé&jas kopsavilkums, kas paredzéts
veselibas apriipes specialistiem ir lasams dokumenta pirmaja dala.

SVARIGA INFORMACIJA

SSCP nav paredzéts sniegt visparigas konsultacijas par medicinisku stavok|u
arsteéSanu. Sazinieties ar veselibas aprupes specialistu, ja jums ir jautajumi par savu
medicinisko stavokli, vai par ierices lietoSanu jlsu situacija.

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

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas

. Tri-Flow katetrs
nosaukums(-i)

= e Medical Components, Inc.
RazZotaja nosaukums un 1499 Delp Drive

adrese Harleysville, PA 19438 USA
Basic UDI-DI 00884908304MY

Datums, kad tika izdots
ierices pirmais CE sertifikats

2001. gada marts

Visas Saja dokumenta aplukotas ierices ir ilgtermina hemodializes katetru komplekti.
lerices dalu numuri ir sakartoti variantu kategorijas. Sis ierices tiek izplatitas ka
proceduras paliktni. Proceddras paliktniem ir dazada konfiguracija.
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leriéu varianti:

Varianta apraksts

Dalas numurs

11,5F x 12 cm taisns Tri-Flow 1762
11,5F x 15 cm Tri-Flow ar liektiem pagarinajumiem 5443-815-000
11,5F x 15 cm taisns Tri-Flow 1763
11,5F x 20 cm Tri-Flow ar liektiem pagarinajumiem 5443-820-000
11,5F x 20 cm taisns Tri-Flow 1764
11,5F x 24 cm taisns Tri-Flow 1788

12F x 12 cm Tri-Flow ar liektiem pagarinajumiem

10106-812-005C

12F x 12 cm taisns Tri-Flow

10106-812-005

12F x 15 cm Tri-Flow ar liektiem pagarinajumiem

10106-815-000C
10106-815-005C

12F x 15 cm taisns Tri-Flow

10106-815-000
10106-815-005

12F x 20 cm Tri-Flow ar liektiem pagarinajumiem

10106-820-000C
10106-820-005C

12F x 20 cm taisns Tri-Flow

10106-820-000
10106-820-005

12F x 24 cm Tri-Flow ar liektiem pagarinajumiem

10106-824-005C

12F x 24 cm taisns Tri-Flow

10106-824-000
10106-824-005

Proceduras paliktni:

Kataloga Dalas numurs | Apraksts

kods

ART1213C 10106-812-005C 12E x j2 cm Jet .TI'_ITF|O}N tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts
ar liektiem pagarinajumiem

ART1213S 10106-812-005 12F x 12 cm Jet Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

ART1215C 10106-815-005C 12E x j5 cm Jet .Tr_lTFonv tris limenu hemodializes katetra pamatkomplekts
ar liektiem pagarinajumiem

ART1215S 10106-815-005 12F x 15 cm Jet Tri-Flow tris Ilimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

ART1220C 10106-820-005C 12E x ?0 cm Jet .TI’_ITF|O}N tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts
ar liektiem pagarinajumiem

ART1220S 10106-820-005 12F x 20 cm Jet Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

ART1224C 10106-824-005C 12E x ?4 cm Jet .TI'_ITF|0}N tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts
ar liektiem pagarinajumiem

ART1224S 10106-824-005 12F x 24 cm Jet Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

NITLS15K 1763 11,5F x 15 cm Nipro Tri-Flow tris lGmenu hemodializes katetra
pamatkomplekts

NITLS20K 1764 11,5F x 20 cm Nipro Tri-Flow tris ldmenu hemodializes katetra
pamatkomplekts

XTP3114MTB | 1762 11,5F x 12 cm Nikkiso Tri-Flow tris limenu hemodializes katetra
pamatkomplekts

XTP3114MTE | 1762 11,5F x 12 cm Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

XTP31161JSE | 5443-815-000 11,5f x 15 cm T_r_|-FI9W tris lumenu hemodializes katetra pamatkomplekts ar
liektiem pagaringjumiem
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Kataloga Dalas numurs | Apraksts

kods

XTP3116MTB | 1763 11,5F x 15 cm Nikkiso Tri-Flow tris limenu hemodializes katetra
pamatkomplekts

XTP3116MTE | 1763 11,5F x 15 cm Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

XTP31181JSE | 5443-820-000 11,5F x 20 cm -|__I"I-F|(:)W tris ldmenu hemodializes katetra pamatkomplekts ar
liektiem pagaringjumiem

XTP3118MTB | 1764 11,5F x 20 cm Nikkiso Tri-Flow tris limenu hemodializes katetra
pamatkomplekts

XTP3118MTE | 1764 11,5F x 20 cm Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

XTP3119MTE | 1788 11,5F x 24 cm Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

XTP31261JS= | 10106-815-000C 1.2F'>< 15cm 'Ijrl—flovy tris ldmenu hemodializes katetra pamatkomplekts ar
liektiem pagaringjumiem

XTP3126MT= | 10106-815-000 12F x 15 cm Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

XTP31281JS= | 10106-820-000C 1.2F.>< 20 cm TI‘I—_HOV\.I tris ldmenu hemodializes katetra pamatkomplekts ar
liektiem pagarinajumiem

XTP3128MT= | 10106-820-000 12F x 20 cm Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

XTP3129MT= | 10106-824-000 12F x 24 cm Tri-Flow tris Iimenu hemodializes katetra pamatkomplekts

Proceduras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids

Komplekts

2. lerices paredzétais lietojums

Paredzétais
lietojums

Tri-Flow katetri paredzéti lietoSanai pieauguSiem pacientiem ar akitu
nieru bojajumu (ANB) vai hronisku nieru slimibu (HNS), kuriem,
pamatojoties uz kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir
nepiecieSama tulitéja centrala venozo asinsvadu piekluve Tslaicigai
hemodializei un Skidrumu vai medikamentu intravenozai ievadisanai.
Paredzéts, ka katetra izmantoSanas laika kvalificéti veselibas
apripes specialisti regulari parskatis un novértés katetra stavokli. Sis
katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.

Indikacija(s)

Tri-Flow katetrs paredzéts Tstermina un ilgtermina lietoSanai
gadijumos, kad hemodializes nolUkos pieeja asinsvadiem ir

nepiecieSama 14 dienas vai mazak. TreSais iek8&jais lUmens ir
paredzéts Skidrumu vai medikamentu intravenozai ievadiSanai.

Paredzéta(s)

pacientu grupa(s)

Trio-Flow katetri paredzéti lietoSanai pieaugusiem pacientiem ar
akdtu nieru bojajumu (ANB) vai hronisku nieru slimibu (HNS),
kuriem, pamatojoties uz kvalificéta, licencéta arsta noradijumiem, ir
nepiecieSama tulitéja centrala venozo asinsvadu piekluve Tslaicigai
hemodializei un intravenozai Skidumu vai medikamentu ievadiSanai.
Katetru nav ieteicams lietot pediatrijas pacientiem.

Kontraindikacijas

e Zinamas vai iespé&jamas alergijas pret kadu no
komponentiem katetra komplekta.

e Siierice ir kontrindicéta pacientiem ar smagu, nekontrolétu
koagulopatiju vai trombocitopéniju.
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3. lerices apraksts
t;a - 1
— F

1. attéls — Tri-Flow katetrs (taisni pagarinajumi)

§ =&

2. attéls — Tri-Flow katetrs (liekti pagarinajumi)

Tri-Flow katetrs

Tri-Flow katetrs ir caurulite, kas palidz parvietot asinis pa kermeni
dializes veik38anai. Tam ir tris dazadas dalas, kas nodroSina vienmeérigu
asins plismu. Divas dalas ir zild un sarkana krasa, un tas var izmantot
dializei. TreSa dala ir caurspidiga, un to var izmantot medikamentu vai
skidrumu ievadisanai. Katetrs var bat dazada garuma un formas,
atkariba no ta, ko arsts uzskata par labako.

Jet Tri-Flow katetrs

Katetrs ir caurulite, kas palidz parvietot asinis pa kermeni dializes
veikSanai. Tam ir tris dazadas dalas, kas nodroSina vienmeérigu asins
plusmu. Divas dalas ir zila un sarkana krasa, un tas var izmantot
dializei. Tresa dala ir caurspidiga, un to var izmantot medikamentu vai
Skidrumu ievadiSanai. Katetrs var bat dazada garuma un formas,
atkariba no ta, ko arsts uzskata par labako.

lerices apraksts

Nikkiso Tri-Flow katetrs

Katetrs ir caurulite, kas palidz parvietot asinis pa kermeni dializes
veikSanai. Tam ir tris dazadas dalas, kas nodroSina vienmeérigu asins
plusmu. Divas dalas ir zila un sarkana krasa, un tas var izmantot dializei.
Tre8a dala ir caurspidiga, un to var izmantot medikamentu vai Skidrumu
ievadiSanai. Katetrs var bt dazada garuma un formas, atkariba no ta, ko
arsts uzskata par labako.
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Nipro Tri-Flow katetrs

Katetrs ir caurulite, kas palidz parvietot asinis pa kermeni dializes
veikSanai. Tam ir tris dazadas dalas, kas nodroSina vienmeérigu asins
plusmu. Divas dalas ir zila un sarkana krasa, un tas var izmantot
dializei. TreSa dala ir caurspidiga, un to var izmantot medikamentu vai
skidrumu ievadisanai. Katetrs var bat dazada garuma un formas,
atkariba no ta, ko arsts uzskata par labako.

lerices apraksts

Procentu diapazons turpmakaja tabula ir balstits uz 11,5F x 12 cm
katetra (8,96 g) un 12F x 24 cm (10,04 g) katetra svaru.

Materials % svars (w/w)
Materiali /vielas, Poliuretans 31,91-37,08
kas ir kontakta ar | [ Acetala kopolimérs 23,89-26,76
pacienta audiem | I'ojivinila hiorids 23,89-26,77
Akrilonitrila butadiéna stirols 7,32-8,21
Polikarbonats 3,36-3,76
Barija sulfats 2,60-4,47

Informacija par
iericé esosajam
mediciniskajam
vielam

N/A.

Hemodializes caurulites nodrosSina piekluvi caur vénu vai artériju.
Caurulite ir plana un elastiga, un ta ieiet lielda véna kermena centra
tuvuma. Caurulitei ir divas atveres. Pa vienu atveri asinis tiek izvaditas
lerices darbiba un nosutitas uz iekartu, kas tas attira. Pa otru atveri tiras asinis nonak
atpakal organisma. So cauruliti izmanto, ja cilvékam nepiecie$ams
nekaveéjoties attirit asinis un nav iesp&€jams izmantot cita veida cauruliti.
ST caurulite tiek izmantota tikai Tsu laiku.

g{lesrﬁi;gzi'as) Neatverta nebojata iepakojuma saturs ir tirs un nerada drudzi.
) _ ..J Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.
informacija
Piederuma nosaukums Piederuma apraksts
Vaditajstiga Darbojas ka marsruts citiem komponentiem.
Vaditajstigas virzitajs Palidz ievietot vaditajstigu.
levietoSanas adata Tiek ievietots mérka véna, lai gutu pieeju.
Piederumu Dilatators Li[et_o, lai izveidotu lielaku asinsvada
apraksts atvérumu.
Skalpelis GrieSanas ierice.
U . Lai saglabatu katetru tiru starp arstéSanas
zgalis -
proceddram.
- Palidz asinim plast atpakal, kad adata
Slirce ~ '
’ caurdur vénu.
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4. Riski un bridinajumi

Ja jums Skiet, ka kaut kas nav kartiba ar to, ka jataties péc ierices lietoSanas, vai jus
uztrauc kadas problemas, konsultgjieties ar savu veselibas apriupes specialistu.
Atcerieties, ka St informacija nav paredzéta, lai aizstatu sarunu ar arstu, ja jums tas ir

nepiecieSams.

Ka potencialie
riski tiek
parvalditi vai
noversti

Kops$ 2019. gada janvara ir pardotas 203 574 ierices. Ir blakusparadibas
un riski, kas saistiti ar ierices lietoSanu. Tostarp:

. Infekcija

. AsinoSana

. Caurulites iznemsana
. Carulites nomaina

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

AtlikusSie riski un
nevélama
iedarbiba

Tri-Flow katetra lietoSana ietver risku. Tostarp:

Procediras kavésSanas

Asins recekli vénas (tromboze)

Infekcija

Punkcija organos (perforacijas)

Gaisa burbuli vénas (embolija)

Sirdsdarbibas traucéjumi (kardiovaskulars notikums)
Neapmierinatiba ar procediru (neapmierinatiba)

Medcomp ierices lietoSanas riski ir I1dzigi citam dializes caurulitém.
Izplatitaka probléma ir infekcijas iegliSana. Infekcijas var notikt, kad
cilvéks, kam ir operacija, paliek slimnica. Infekcijas ne vienmér rodas
ierices lietoSanas dél.
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AtlikuSie riski un
neveélama
iedarbiba

Pacienta atlikusa

Atliku$o risku kvantifikacija

Suadzibas (2017. gada
1. janvaris — 2023.
gada 31. decembris)

Péctirgus kliniskas
novérosanas
aktivitasu notikumi

kaitejuma = . S
kategorija Pardotas vienibas: Pétitas vienibas:
228 194 183
# gadijumi uz # gadijumi uz
notikumu notikumu
Alergiska reakcija Nav zinots. Nav zinots.

AsinoSana

1 notikums uz
220 000 gadijumiem.

1 notikums uz
183 gadijumiem.

Sirdsdarbibas

1 notikums uz

traucejumi Nav zinots. 183 gadijumiem.
Embolisms Nav zinots. Nav zinots.
. , 4 notikumi uz
Infekcija Nav zinots. 183 gadijumiem.
Perforacija Nav zinots. Nav zinots.
Stenoze Nav zinots. 2 notlk_gm| uz
’ 183 gadijumiem.
Audu savainojums Nav zinots. Nav zinots.
Tromboze Nav zinots. 1 notikums uz

183 gadijumiem.

Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Talak uzskaititi bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai meéri, kas

jaievéro pacientam:

e Lai samazinatu baktériju iekliSanas katetra risku, vienmér
pieklastot katetram, valkajiet masku, kas nosedz degunu un muti.
Uzturiet katetra parséju tiru un sausu. Parséju katra dializes laika

janomaina medicinas specialistam.

o Nelaujiet katetram vai katetra ievietoSanas vietai noklut mitruma.
Mitrums tuvu katetra vietai var izraisit infekciju.
e Lidziet arstam izskaidrot katetra infekcijas pazimes un

simptomus.

¢ Nekad nenonemiet katetra galad esoSo vacinu. Katetra vacinam
un skavam jabit aizvértam, kad tas netiek izmantots dializes

procesa.

Jebkuru lauka
droSibas
korektivo darbibu
kopsavilkums
(FSCA)

Starp 2023. gada 1. janvari un 2023 gada 31. decembiri ierice nav

atsaukta.

Dokumenta numurs: SSCP-030

Redakcija 3.00

Dokumenta parskatiSana: 3

QA-CL-200-1 (27. Ipp. no 30)



5. Kliniska izvertéejuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole

lerices kliniska vésture

Tri-Flow katetrs ir pieejams kops 1998. gada. CE zime tika sanemta 2001. gada marta.
US FDA formalitates tika nokartotas 1998. gada maija. Visus ieklautos modelus planots
izplattt Eiropas Savieniba.

Kliniskie pieradijumi CE mark&jumam

Kliniskas literatlras parskata tika identificéti 2 raksti, kas bija saistiti ar pétamas ierices
dro8ibu un veiktspéju, ja ta tiek lietota atbilstosi paredzetajam. Sie raksti aptver aptuveni

162 gadijumus. PMCF datu iegu$anas aktivitaté tika apkopoti 183 ar katetru saistiti gadijumi.
Saistiba ar ierici ir sanemtas 2 lietotaju aptaujas.

Atradumi kliniskaja literattra un datu aktivitatés apstiprina pétamas ierices darbibu. Visi dati
par Tri-Flow katetru ir izvertéti. Ja ierici lietojat, ka paredzéts, tas labas Tpasibas ir lielakas
neka slikta ietekme, ko ta var izraisit. ST ierice palidz cilvékiem ar nieru darbibas
traucéjumiem veikt hemodializi, ja citi arstéSanas veidi nav pieméroti.

DroSiba

Ir pietieckams daudzums datu, lai pieradttu atbilstibu attiecigajam prasibam. lerice ir droSa un
darbojas atbilstoSi Medcomp iecerétajam un apgalvotajam. lerice atbilst jaunakajiem
sasniegumiem, nodroSinot pieaugusajiem pacientiem 1stermina pieeju asinsvadiem,
hemodializes noluka.

Medcomp ir parskatijusi:

e Peéctirgus datus
¢ Medcomp informacijas materialus
¢ Riska parvaldibas dokumentaciju

lerices riski ir skaidri noraditi un ir pienemami $ada veida izstradajumam. Salidzinot ar
labajam lietam, ko ierice dara, riski ir pienemami. Bija 47 sudzibas par 203 574 pardotajam
vienibam laikaposma no 2019. gada 1. janvara lidz 2023. gada 31. decembrim. Stdzibu
raditajs ir 0,023%.
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6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

Apsverot alternativu arstésanu, ieteicams sazinaties ar veselibas aprupes specialistu,
kas var apsveért jusu individualo situaciju. 2019. gada Nieru slimibas rezultatu kvalitates

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

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
Pastavigs Prasa laiku. e \/énas saSaurinaSanas
risinajums. Pacientam dazreiz (stenoze)

Zemaks paSam javeic adatas | ¢ Tromboze
komplikaciju dadriens. e Asinsvadu izspiedums
, Tmenis, neka (aneirisma)
AV fistula katetram. e Augsts asinsspiediens plausas

(plaudu hipertensija)

Asins plismas trikums
apgabala (Stila sindroms)
Asins infekcija (septikémija)

Noderigs atras Nav pastavigs. e Pécprocediiras asinosana
pieejas ieguvei. Kattetrs var parstat o Infekcija
Var izmantot ka darboties. e Tromboze
. parejas metodi leguvumi dazadiem e Samazinata asins plisma
Henlzgtde'ﬁ's'zes starp citam ietotajiem var nefunkciongjosa katetra
terapijam. atskirties. e Sirds un asinsvadu notikumi
e Fibrina apvalka forméacija ap
katetru
e Septikémija
Mazaki dietas Piemaisijumu e Veédera dobuma infekcija
Peritoneals ierobei_ojyr[li, neka 'attTrTé:anLi ier_obeio (peritonTts)
dialize hemodializé. |z_vadama plismaun | e Septicémija
Nav nepiecieSama vieta. e Parmeérigs Skidruma daudzums
hospitalizacija.
Labaka dzives NepiecieSams e Tromboze
kvalitate. donors. e Spéciga asinosana
Mazaks naves Riskantaks lietoSanai (hemoragija)
risks. noteiktam grupam. e Urinvada aizsprostojums
Nieres _I\/Iazékj djétag P_a!cienta_lm visu dzivi | e Infekcija
parstadiana ierobezojumi. jalieto zales. ¢ Organa atgrasana
Zalém ir ¢ Nave
blakusparadibas. e Sirds problémas (miokarda

infarkts)
Smadzenu asins plismas
blokéSana (insults)

Mazaka simptomu

dzivesprieku.

Var pasliktinat

arstésanai.

ArstéSana faktiski var

Vispusiga nasta. Klfnisko stavokli. nepalielinat ar CKD saistito
konservativa _ ~ isk
apripe Saglaba Nav paredzéts risku
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7. leteicama lietotaju apmaciba

Katetrs jaievieto, ar to javeic darbibas un jaiznem kvalificétam, licencétam arstam vai

citam kvalificEtam veselibas apripes specialistam arsta vadiba.

Saisinajums

Nozime

AKI

Akati nieru bojajumi

AV Arteriovenozs

CE Conformité Européenne (Eiropas atbilstiba)
CKD Hroniska nieru mazspéja

cm Centimetrs

CMR Kancerogénas, mutagénas un reproduktivajai funkcijai toksiskas vielas
CcvC Centralais venozais katetrs

EU Eiropas Savieniba

F Francu vientba (katetra biezums)

FDA Partikas un zalu parvalde

FSCA Operativa korigéjosa droSuma darbiba

HD Hemodialize

KDOQI Nieru slimibu rezultatu kvalitates iniciativa

PA Pensilvanija

PMCF Pé&ctirgus kiniskas noveéroSanas

PMS Pécpardosanas uzraudziba

SSCP DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
STHD Istermina hemodialize

USA Amerikas Savienotas Valstis

w/w Masas dala procentu izteiksmé

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