SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

SSCP-030

» 1ri-Flow* kateteris

SVARBI INFORMACIJA

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta suteikti
visuomenei galimybe susipaZzinti su atnaujinta pagrindiniy prietaiso saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny aspekty santrauka.

Sia SSCP nesiekiama pakeisti naudojimo instrukcijos kaip pagrindinio dokumento,
kuriuo uztikrinamas saugus prietaiso naudojimas, taip pat juo nesiekiama pateikti
diagnostiniy ar terapiniy pasitlymy numatytiems naudotojams ar pacientams.

Taikomi dokumentai
Dokumento tipas Dokumento pavadinimas / numeris
DHF 12005, 16007
,MDR dokumentacija“ failo numeris TD-030
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Perzitros istorija

Perzitros Data CR# Autorius | Pakeitimy aprasas Patvirtinta

1 07NOV2022 |27445 KO Pradinis SSCP O Taip, Sig versijg
vykdymas notifikuotoji jstaiga

patvirtino Sia kalba:
angly k.

O Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba llb klasés
implantuojamas
prietaisas.

2 20NOV2023 (28617 |GM Atnaujinimas Taip, Sig versijg
pagal CER-030 C | notifikuotoji jstaiga
perziura; patvirtino $ia kalba:
Koreguotas angly k
igaliotojo atstovo | Ne, sios versijos
SRN notifikuotoji jstaiga

nepatvirtino, nes tai
yra lla arba Ilb klasés
implantuojamas
prietaisas.

3 16SEP2024 [29467 |GM Atnaujinimas [ Taip, Sig versijg

pagal CER-030 D
perziura

notifikuotoji jstaiga
patvirtino Sia kalba:
angly k

O Ne, Sios versijos
notifikuotoji jstaiga
nepatvirtino, nes tai
yra lla arba Ilb klasés
implantuojamas
prietaisas.
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NAUDOTOJAI / SVEIKATOS PRIEZIOROS SPECIALISTAI

Toliau pateikta informacija skirta naudotojams ir (arba) sveikatos priezitros
specialistams. Po Sios informacijos pateikiama pacientams skirta santrauka.

1. Irenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso prekinis (-iai)

. . » 1 ri-Flow" kateteris
pavadinimas (-ai)

. . . . .Medical Components, Inc.*
Gamintojo pavadinimas ir 1499 Delp Drive

adresas Harleysville, PA 19438 JAV
Gamintojo unikalusis

registracijos numeris (SRN)
Bazinis UDI-DI 00884908304MY
Medicinos prietaisy
nomenklatiros aprasymas / F900201 — Laikinieji hemodializés kateteriai ir rinkiniai
tekstas
Prietaiso klasé 0l
Data, kai Siam prietaisui buvo
iSduotas pirmasis CE 2001 m. kovas
sertifikatas

US-MF-000008230

Gerhard Fromel

Europos reguliavimo ekspertas

Jgaliotojo atstovo pavadinimas | ,Medical Product Service GmbH* (MPS)

ir SRN Borngasse 20

35619 Braunfels, Vokietija

Unikalusis registracijos numeris DE-AR-000005009

Notifikuotosios jstaigos
pavadinimas ir unikalusis
registracijos numeris

,BSI Netherlands*
NB2797

] Sio dokumento taikymo sritj patenka visi trumpalaikiy hemodializés kateteriy rinkiniai.
Jrenginio daliy numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sie prietaisai platinami kaip
proceddriniai rinkiniai, jvairiy konfiglracijy, jskaitant priedus ir papildomus prietaisus
(2r. skyriy ,Priedai, skirti naudoti kartu su prietaisu®).
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Jrenginiy variantai:

Varianto aprasymas

Dalies numeris Keliy daliy numeriy paaiskinimas

(-iai)
11,5F x 12 cm tiesus , Tri-Flow* 1762 Netaikoma
11,5F x 15 cm lenkti ilgintuvai , Tri-Flow* |5443-815-000 Netaikoma
11,5F x 15 cm tiesus , Tri-Flow* 1763 Netaikoma
11,5F x 20 cm lenkti ilgintuvai , Tri-Flow* | 5443-820-000 Netaikoma
11,5F x 20 cm tiesus , Tri-Flow* 1764 Netaikoma
11,5F x 24 cm tiesus , Tri-Flow* 1788 Netaikoma
12F x 12 cm lenkti ilgintuvai , Tri-Flow" 10106-812-005C | Netaikoma
12F x 12 cm tiesus , Tri-Flow* 10106-812-005 Netaikoma

12F x 15 cm lenkti ilgintuvai , Tri-Flow*

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

Néra reikdmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik prekés
zenklas)

12F x 15 cm tiesus , Tri-Flow*

10106-815-000
10106-815-005

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik prekés
Zenklas)

12F x 20 cm lenkti ilgintuvai , Tri-Flow*

10106-820-000C

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar

techninio skirtumo (skiriasi tik prekés

10106-820-005C |.
zenklas)

12F x 20 cm tiesus , Tri-Flow*

Néra reikSmingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik prekés
Zenklas)

10106-820-000
10106-820-005

12F x 24 cm lenkti ilgintuvai , Tri-Flow*

10106-824-005C | Netaikoma

12F x 24 cm tiesus , Tri-Flow*

Néra reik8mingo klinikinio, biologinio ar
techninio skirtumo (skiriasi tik prekés
Zenklas)

10106-824-000
10106-824-005

Proceddriniai rinkiniai:

Katalogo kodas

Dalies numeris

Aprasymas

12F x 12 cm ,Jet Tri-Flow* trijy angy lenkto ilginamojo

ART1213C 10106-812-005C L . e IR T
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

ART1213S 10106-812-005 12F x 1_2_cm ,,Jgt Tri-Flow* trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

ART1215C 10106-815-005C 12F x 15_0r_’n ~Jet Tri-_FIow“ t.rijq_ angy Ignkto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

ART1215S 10106-815-005 12F x 1_5 cm ,,Jgt Tri-Flow* trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

ART1220C 10106-820-005C 12F x ZO_cr_’n ~Jet Tri-_FIow“ t.rijq_ angy Ignkto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

ART1220S 10106-820-005 12F x 20 cm ,Jet Tri-Flow* trijy angy hemodializés kateterio

pagrindinis rinkinys
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Katalogo kodas

Dalies numeris

Aprasymas

12F x 24 cm ,Jet Tri-Flow* trijy angy lenkto ilginamojo

ART1224C 10106-824-005C T : LTI Y
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

ART1224S 10106-824-005 12F x 2_4 cm ,,Jgt Tri-Flow* trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

NITLS15K 1763 11,5F x 15 cm ,,Nip_ro .Tril-FIow“ trijy angy hemodializés
kateterio pagrindinis rinkinys

NITLS20K 1764 11,5F x 20 cm ,,Nip_ro _Tri.-FIow“ trijy angy hemodializés
kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3114MTB 1762 11,5F X 12 cm ,,Nik_kis_o Tri-FIow“ trijy angy hemodializés
kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3114MTE 1762 11,5!: x 1.2 cm ,.,Tri-FIow“ trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

XTP31161JSE 5443-815-000 11,5F x 1_5 cm ,,Tri-F!ow“ trij.q angy I_en_kto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3116MTB 1763 11,5F x 15 cm ,,Nik_kis_o Tri—FIow“ trijy angy hemodializés
kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3116MTE 1763 11,5!: x 1_5 cm ,_,Tri-FIow“ trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

XTP31181JSE 5443-820-000 11,5F x 20 cm ,,Tn—FI_ow trulq angy I_en_kto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3118MTB 1764 11,5F X 20 cm ,,Nik_kis_o Tri—FIow“ trijy angy hemodializés
kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3118MTE 1764 11,5!: x 2_0 cm ,_,Tri-FIow“ trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

XTP3119MTE 1788 11,5!= x 2.4 cm ,_,Tri-FIow“ trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

XTP31261JS= 10106-815-000C | 12F * 15 cm , Tri-Flow” trijy angy lenkto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3126MT= 10106-815-000 12F x 1_5 cm ,,T_ri-FIow“ trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

XTP31281JS= 10106-820-000C | 12F 20 cm , Tri-Flow” trijy angy lenkto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3128MT= 10106-820-000 12F x 2_0 cm ,,T_ri-FIow“ trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

XTP3129MT= 10106-824-000 12F x 24 cm , Tri-Flow* trijy angy hemodializés kateterio

pagrindinis rinkinys

Proceddriniy rinkiniy konfigiracijos:

Konfiguracijos tipas

Rinkinio komponentai

Pagrindinis rinkinys

(1) Kateteris

(1) Kreipiamoji viela

(1) Kreipiamosios vielos stimiklis
(1) Adata

(1) Skalpelis

(1) Dilatorius

(3) Galinis dangtelis
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2. Numatytas jrenginio naudojimas

»1r-Flow* kateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams,
sergantiems Uminiu inksty pazeidimu (UIP) arba létine inksty liga (LIL),
kuriems, remiantis kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymu, bitina
neatidéliotina centrinés venos kraujagysliy prieiga trumpalaikei
hemodializei ir intraveniniam skysc€iy ar vaisty Svirkstimui. Kateteris
skirtas naudoti reguliariai stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos
priezidros specialistams. Sis kateteris skirtas tik vienkartiniam
naudojimui.

»1ri-Flow* kateteris skirtas trumpalaikiam arba ilgalaikiam naudojimui,
Indikacija (-0s) kai hemodializei reikalinga trumpiau ne i14 dieny trunkanti kraujagysliy
prieiga. Tre€ia vidiné anga skirta skys€iams ar vaistams leisti j vena.

» 1 ri-Flow® kateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams,
sergantiems miniu inksty pazeidimu (UIP) arba létine inksty liga (LIL),
Tiksliné (-és) kuriems, remiantis kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymu, bdtina
grupé (-és) neatidéliotina centrinés venos kraujagysliy prieiga trumpalaikei
hemodializei ir intraveniniam skysc€iy ar vaisty Svirkstimui. Kateteris
néra skirtas naudoti pacientams vaikams.

Numatyta paskirtis

e Zinomos arba jtariamos alergijos bet kuriai kateterio ar rinkinio
sudedamaijai daliai.

o §j prietaisg draudziama naudoti pacientams, kuriems
pasireiSkia sunki, nekontroliuojama koagulopatija arba
trombocitopenija.

Kontraindikacijos /
apribojimai

3. Prietaiso apraSymas
@ - 1
— F

1 pav. ,Tri-Flow* kateteris (tiests ilgintuvai)

§ =&

2 pav. ,Tri-Flow* kateteris (lenkti ilgintuvai)
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Prietaiso
aprasymas

»Tri-Flow" kateteris

»1ri-Flow* kateteryje yra trys atskiri spindziai, uztikrinantys nenutrikstamag
kraujo srautg. Veninio kraujo (mélynas) ir arterinio kraujo (raudonas)
spindzius galima naudoti hemodializei gydomosioms proceddroms.
Vidurinioji (skaidri) anga yra nepriklausoma nuo dviejy dializés angy ir gali
bati naudojama skysCiams ar vaistams leisti. Kateteris gali bati su tiesiais
arba lenktais ilgintuvais, jvairiy dydziy ir ilgiy, kad baty galima prisitaikyti
prie gydytojo pageidavimy ir klinikiniy poreikiy.

oJet Tri-Flow* kateteris

Kateteryje yra trys atskiri spindziai, uztikrinantys nenutriikstama kraujo
srautg. Veninio kraujo (mélynas) ir arterinio kraujo (raudonas) spindzius
galima naudoti hemodializei gydomosioms proceduroms. Vidurinioji
(skaidri) anga yra nepriklausoma nuo dviejy dializés angy ir gali bati
naudojama skysCiams ar vaistams leisti bei kontrastinei medziagai suleisti.
Kateteris gali biti su tiesiais arba lenktais ilgintuvais, jvairiy ilgiy, kad baty
galima prisitaikyti prie gydytojo pageidavimy ir klinikiniy poreikiy.

»Nikkiso Tri-Flow* kateteris

Kateteryje yra trys atskiri spindziai, uztikrinantys nenutrikstamg kraujo
srautg. Veninio kraujo (mélynas) ir arterinio kraujo (raudonas) spindzius
galima naudoti hemodializei gydomosioms proceddroms. Vidurinioji (skaidri)
anga yra nepriklausoma nuo dviejy dializés angy ir gali biti naudojama
skysCiams ar vaistams leisti. Kad baty patenkinti gydytojo pageidavimai ir
klinikinis poreikis, yra jvairaus ilgio kateteriy.

uNipro Tri-Flow* kateteris

Kateteryje yra trys atskiri spindziai, uZtikrinantys nenutrikstamg kraujo
srautg. Veninio kraujo (mélynas) ir arterinio kraujo (raudonas) spindzius
galima naudoti hemodializei gydomosioms proceddroms. Vidurinioji (skaidri)
anga yra nepriklausoma nuo dviejy dializés angy ir gali biti naudojama
skys€iams ar vaistams leisti. Kad bty patenkinti gydytojo pageidavimai ir
klinikinis poreikis, yra jvairaus ilgio kateteriy.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai apskaiciuoti pagal
11,5F x 12 cm kateterio (8,96 g) ir 12F x 24 cm kateterio (10,04 g) svorj.

Medziagos ir Medziaga % Svoris (svorio dalys)
(U] Poliuretanas 31,91-37,08
medZiagos, , ,
besiliediancios Acetalio kopolimeras 23,89-26,76
sSu paciento Polivinilo chloridas 23,89-26,77
audiniais Akrilonitrilo butadieno stirenas 7,32-8,21
Polikarbonatas 3,36-3,76
Baro sulfatas 2,60-4.,47
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Informacija apie
prietaiso
sudetyje
esancias
vaistines
medziagas

Netaikoma.

Kaip prietaisas
veikia numatytu
bldu

Hemodializés kateteriai yra centralizuotai jrengti prieigos vamzdeliai.
|prastinis hemodializés kateteris yra plonas, lankstus vamzdelis. Vamzdelis
turi dvi angas. Vamzdelis jvedamas j didele veng. Paprastai tai yra vidiné
jungo vena. Kraujas iStraukiamas per vieng kateterio spindj. Kraujas j
dializés aparatg patenka per atskirg vamzdeliy rinkinj. Tada kraujas
apdorojamas ir filtruojamas. Kraujas j pacientg grjzta per antrajj spindj. Sis
prietaisas naudojamas, kai dialize reikia pradéti i$ karto. Pacientai gali
neturéti veikiancios AV fistulés arba transplantato. Kateteriné hemodializé

paprastai atliekama trumpam.

Sterilizacijos

Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas, neatidarytoje, nepazeistoje

informacija pakuotéje. Sterilizuota naudojant etileno oksida.

Ankstesnés Ankstesnés kartos pavadinimas Skirtumai, p.alyglrlltl. su dabartiniu
kartos / jrenginiu

variantai Netaikoma Netaikoma

Kiti prietaisai ar
produktai, skirti

naudoti kartu su
prietaisu

Priedo pavadinimas

Priedo aprasymas

Vielinis kreipiklis

Bendrajam naudojimui kraujagyslése
palengvinti selektyvy medicinos
priemoniy jstimimg kraujagysliy
anatominése struktdrose.

Vielinio kreipiklio stiimiklis

Pagalbiné priemoné vielinj kreipiklj jkisti
j tiksline vena.

Jvediklio adata

Naudojamas per odg jkisti vielinius
kreipiklius.

Dilatorius

Skirtas perkutaniniam jéjimui j
kraujagysle, siekiant padidinti
kraujagyslés anga, kad j veng baty
galima jstatyti kateterj.

Skalpelis

Pjovimo priemoné, naudojama atliekant
chirurgines, patologijos ir smulkias
medicinines proceddras.

Galinis dangtelis

Kad tarp procediry kateteris baty
Svarus ir apsaugotas.

Kiti prietaisai ar
produktai, skirti
naudoti kartu
jrenginiu

Prietaiso arba produkto
pavadinimas

Prietaiso arba produkto apraSymas

Svirkstas

Pritvirtintas prie jvedimo adatos, kad
padety uzfiksuoti grjztantj kraujg, kai
jvedimo adata perforuoja tiksline vena,
ir iSvengti oro embolijos.
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4. Rizika ir jspéjimai

Likutiné rizika ir
nepageidaujami
padariniai

Visos chirurginés proceddros yra rizikingos. ,Medcomp® jdiegé rizikos
valdymo procesus, kuriais siekiama aktyviai nustatyti ir kiek jmanoma
sumazinti 8ig rizikg, nedarant neigiamo poveikio prietaiso naudos ir rizikos
prietaisas. Sumazinus rizikg, islieka likutiné rizika ir nepageidaujamy
padariniy, susijusiy su $io produkto naudojimu, galimybé. ,Medcomp®"
nustaté, kad visa liekamoji rizika yra priimtina, atsizvelgiant j tikéting
klinikine , Tri-Flow™ kateterio naudg ir kity panasiy hemodializés prietaisy

nauda.

Liekamosios zalos tipas

Galimas su zala susijes Salutinis
poveikis

Alerginé reakcija

Alerginé reakcija
Implantuoto prietaiso netoleravimas

Kraujavimas

Kraujavimas (sunkus)
Nukraujavimas

Kraujavimas i$ Slaunies arterijos
Kraujosruva

Kraujavimas

Retroperitoninis kraujavimas

Sirdies sutrikimas

Sirdies aritmija
Sirdies tamponada

Embolija

Oro embolas

Infekcija

Bakteriemija
Endokarditas

ISvesties srities infekcija
Septicemija

Perforacija

Apatinés tusciosios venos pradidrimas
Kraujagysles jpleSa

Kraujagyslés pradirimas
Pneumotoraksas

Desiniojo priesirdzio pradarimas
Poraktikaulinés arterijos praddrimas
VirSutiniosios tus€iosios venos
praddrimas

Stenozé

Venos stenozé

Audinio suzeidimas

Peties rezginio suzalojimas
IS&jimo vietos nekrozé
Mediastinalinis suzalojimas
Pleuros suzalojimas

Trombozé

Centrinés venos trombozé
Spindzio trombozé
Poraktikauliné venos trombozé
Kraujagysliy trombozé
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Liekamosios zalos tipas

Galimas su zala susijes Salutinis
poveikis

Jvairios komplikacijos

Kateterio funkcijos sutrikimas
Slaunies nervo pazeidimas
Hemotoraksas

Netinkama padétis

Kratinés latako jpléSa

Likutinés rizikos kiekybinis jvertinimas
Skundai po pateikimo | Klinikinio stebéjimo po
. j rinkg (PMS) (2017 m. pateikimo j rinka
. P_ac!envtq sausio 1d. — 2023 m. (PMCF) jvykiai
- "kll(‘t't“es zalos gruodzio 31 d.)
L|kut|ne. r|2|l$a |r_ ategorya Parduoty vienety Tirty vienety kiekis:
”egage!d?ulam' kiekis: 228 194 183
riniai
padarinia % prietaisy % prietaisy
Alerginé reakcija Nepranesta Nepranesta
Kraujavimas 0,0004 % 0,54 %
Sirdies sutrikimas Nepranesta 0,54 %
Embolija Nepranesta Nepranesta
Infekcija Nepranesta 2,19 %
Perforacija Nepranesta Nepranesta
Stenozé Nepranesta 1,09 %
Audinio Nepranesta
suzeidimas Nepranesta
Trombozé Nepranesta 0,54 %
Toliau iSvardyti jspéjimai dél ,Tri-Flow® kateterio:

¢ Nekiskite kateterio j trombuotas kraujagysles.

e Jei susiduriama su nejprastu pasiprieSinimu, nestumkite
kreipiamosios vielos ar kateterio.

o Nejkiskite ir neiSimkite kreipiamosios vielos jéga i$ jokio
komponento. Jei kreipiamoji viela pazeista, jg ir visas susijusias
sudedamasias dalis reikia pasalinti kartu.

|spéjimai ir e Jokiu bldu nesterilizuokite kateterio ar priedy.
atsargumo e Turinys yra sterilus ir nepirogeniSkas, neatidarytoje, nepazeistoje
priemonés pakuotéje. STERILIZUOTA NAUDOJANT ETILENO OKSIDA

Nenaudokite kateterio ar priedy pakartotinai, nes prietaisas gali
bati netinkamai iSvalytas ir nukenksmintas, o tai gali sukelti tar3g,
kateterio degradacija, prietaiso nuovargj arba endotoksino reakcijg.
Nenaudokite kateterio ar priedy, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.
Nenaudokite kateterio ar priedy, jei matomi bet kokie gaminio
pazeidimo pozymiai arba pasibaiges tinkamumo naudoti terminas.
Nenaudokite astriy jrankiy 3alia iSplétimo vamzdelio arba kateterio
spindziy.
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Su , Tri-Flow* kateteriu susijusios atsargumo priemonés:

Nenuimkite tvarscio zirklémis.

Pries kiekvieng gydyma ir po jo apziurékite, ar nepazeistas
kateterio spindis ir plétikliai.

Kad iSvengtuméte nelaimingy atsitikimy, prieS gydyma ir tarp
procedury uztikrinkite visy dangteliy ir kraujo linijy jung€iy
sauguma.

Su Siuo kateteriu naudokite tik ,Luer Lock® (sriegtines) jungtis.
Retais atvejais, kai jkiS§imo ar naudojimo metu jvoré ar jungtis
atsiskiria nuo bet kurios sudedamosios dalies, imkités visy batiny
veiksmy ir atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte kraujo
netekimo ar oro embolijos, ir iSimkite kateter;.

Prie$S bandydami jvesti kateterj, jsitikinkite, kad esate susipazine su
galimomis komplikacijomis ir neatidéliotinu gydymu, jei tokiy Kilty.
Pakartotinis kraujo linijy, Svirksty ir dangteliy pertempimas
sutrumpina jungties tarnavimo laikg ir gali lemti galimg jungties
gedima.

Kateteris bus pazeistas, jei bus naudojami kiti spaustukai, nei
pateikti su Siuo rinkiniu.

Venkite uzspaudimo Salia ,Luer Lock® ir kateterio jvorés. Vamzdel;
spaustukais pakartotinai uzspaudziant toje pacioje vietoje,
vamzdelis gali susilpnéti.

Trecia kateterio anga skirta skys€iams ar vaistams leisti.
Vadovaukités centrinés venos prieigai ir infuzijai naudojamy
suderinamy medziagy praktikos ir jstaigos politiky standartais.
Atsizvelkite j visas ladinémis skiriamy preparaty gamintojy
nurodytas kontraindikacijas, perspéjimus, atsargumo priemones ir
nurodymus.

Raudonojo arterinio kraujo ir mélynojo veninio kraujo spindzio
negalima naudoti laSinéms skity preparaty infuzijoms, nes taip
galima suZaloti pacienta.

Centrinio (distaliojo) infuzijos spindzio negalima naudoti
hemodializei, nes terapinés proceduros rezultatas gali bati
nepakankamas.

CMR medziaga kobaltas yra natdralus neradijanciojo plieno
komponentas. Remiantis biologinio suderinamumo vertinimu
nustatyta, kad pagrindiniai nertadijanciojo plieno pavojai yra susije
su medziagos apdorojimu, ypac€ suvirinimu, todél jie netaikytini
numatytam prietaiso naudojimui. Mazai tikétina, kad Siuose
prietaisuose naudojamas nerudijantysis plienas pasieks tokj
poveikio lygj, kuris sukelty kancerogeniSskumg, mutageniSkumag ar
toksiSkumag reprodukcijai.

Kiti svarbls Nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2023 m. gruodzio 31 d. buvo gauti 47 skundai
saugos aspektai |deél 203 574 parduoty vienety, t. y. bendras skundy lygis yra 0,023 %. Su
(pvz., lauko mirtimi susijusiy atvejy nebuvo. Per perzilros laikotarpj nebuvo jvykiy, dél
saugos kuriy bty buve atSaukimai.
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korekciniai
veiksmai ir kt.)

5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo j rinkg santrauka
(PMCF)

Su aptariama priemone susijusiy klinikiniy duomeny santrauka

Naudotojy
Klinikiné literatira PMCF duomenys IS viso atvejy apklausos
atsakymai

162 183 345 2

Klinikinés eksploatacinés savybés buvo jvertintos remiantis iSlaikymo kane laiku, kateterio
jstmimo baigtimis ir $alutiniais reiskiniais, tagiau Siais parametrais neapsiribojant. Siuose
tyrimuose nustatyti kritiniai klinikiniai parametrai atitiko techninio lygio rekomendacijose
nurodytus standartus. Nenumatyty Salutiniy reiskiniy ar kity klinikinéje veikloje daznai
pasireiSkianciy Salutiniy reiskiniy nebuvo.

kuriant prietaisa, su ,Medcomp® STHD kateteriais atliekami imitaciniai naudojimo bandymai,
kuriais siekiama atkartoti naudojimg 30 dieny, ir Sie bandymai turi bati sékmingi. , Tri-Flow"
kateteris tokj bandymg islaiké. Klinikinése rekomendacijose rekomenduojama apriboti laikiny,
neuzspaudziamy, nekanaliniy dializés kateteriy naudojimg ne ilgiau kaip iki 2 savai€iy (KDOQI
2019), taciau iki Siol gamintojo nurodytuose turimuose klinikiniuose jrodymuose Siy kateteriy
naudojimo trukmé skyrési. Nors ,Medcomp® kateteriy medziagy sudétyje yra nesuyrandiy
polimeruy, visiSkai veikiantys kateteriai gali bati pasalinami dél kity priezasciy, pavyzdziui, dél
nesuvaldomos infekcijos arba gydymo pakeitimo. Paskelbtoje klinikinéje literatiroje ne visada
démesys sutelkiamas fiziniam kateterio naudojimo laikui atsizvelgiant j Sias priezastis.

» 1ri-Flow" kateterio atveju 123 kateteriy vidutiné buvimo trukmé buvo 36,25 dienos [95 % PI:
26,85-45,64 dienos], kuri nustatyta iki Siol pateiktais klinikiniais duomenimis. Remiantis Sia
informacija , Tri-Flow* kateteris tarnauja 30 dieny; taCiau sprendimas pa3alinti ir (arba) pakeisti

Su lygiaverciu prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka (jei taikoma)

IS paskelbtos literataros ir PMCF veiklos gauta klinikiniy jrodymy, biadingy Zzinomiems ir
nezinomiems aptariamo prietaiso variantams. Atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje
pateiktame lygiavertiSkumo pagrindime bus parodyta, kad turimi Siy varianty klinikiniai jrodymai
atspindi prietaisy grupés prietaisy varianty jvairove.

Klinikiniy ar biologiniy skirtumy tarp tiriamy prietaisy $eimos varianty néra, o galimas techniniy
skirtumy poveikis bus pagrjstas atnaujintoje klinikinio vertinimo ataskaitoje.

Klinikiniy duomenuy, gauty pries pateikiant rinkai, santrauka (jei taikoma)

Atliekant klinikinj prietaiso klinikinj vertinimg nebuvo naudojami jokie klinikiniai prietaisai,
naudoti prie§ pateikiant prietaisg j rinka.

Klinikiniy duomeny is kity Saltiniy santrauka:
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Saltinis: Publikuotos literatiiros santrauka

Rasti du publikuoti literatliros straipsniai, kuriuose aprasyti 162 misrios grupés atvejai, jskaitant
» 1 ri-Flow" prietaisy Seimg. Atlikus naujausig klinikiniy jrodymy paieSka, papildomy straipsniuy,
susijusiy su , Tri-Flow* prietaisy Seima, nerasta. Straipsniai apémé neatsitiktiniy im¢iy tyrimg
(Hofmann et al.) ir nekontroliuojamg tyrimg (Hinoue et al.).

Literatlros sarasas:

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
Organs. 2021:1-7.

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.

Saltinis: PMCF_Medcomp_211

»,Medcomp*“ naudotojy apklausoje atsakymai gauti i$ sveikatos priezitros darbuotojy,
susipazinusiy su jvairiu ,Medcomp® gaminiy pasitlymy kiekiu.

20 respondenty atsaké, kad jie arba jy jstaiga naudojo ,Medcomp® trumpalaikius hemodializés
kateterius, o 2 i$ jy naudojo , Tri-Flow" prietaisg. Vidutinio naudotojo nuomonés skirtumy
vertinant trumpalaikio naudojimo hemodializés kateteriy techninio lygio eksploatacines
savybes ir saugos rezultaty rodiklius bei skirtingy tipy priemoniy sauguma ar eksploatacines
savybes, nenustatyta.

Toliau iSvardyti duomenys gauti i$ ,Medcomp® trumpalaikiy hemodializés kateteriy naudotojy
(n =20):

(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta — 4,8 / 5
(Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uztikrina aseptinj pateikimg —4,9/5
(Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg — 4,7 / 5

ISlaikymo trukmé (n = 19) — 15,74 dienos (95 % CI: 6,3-25,1)

IS ,Medcomp* ,Tri-Flow“ naudotojy (n = 2) buvo surinkti Sie duomenys:

¢ (Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Kateteriai veikia kaip numatyta —5/5

o (Vidutinis atsiliepimas pagal Likerto sale) Pakuoté uZtikrina aseptinj pateikimg —5/5
o (Vidutinis atsakas pagal Likerto sale) Nauda nusveria rizikg —4,5/5

e ISlaikymo trukmé (n = 1) — 7 dienos

Saltinis: PMCF_STHD_211

Trumpalaikés hemodializés (STHD) gaminiy linijos duomeny rinkimo tyrimo tikslas buvo
jvertinti informacijg apie visy ,Medcomp® STHD kateteriy saugumg ir eksploatacines savybes.
IS 10 Saliy gauta 19 apklausos ankety apie 381 su priemone susijusj atvejj.

Surinkti 123 ,Tri-Flow" atvejai, jskaitant kelis prietaisy variantus pagal pranciziskajj dydi
(11,5F, 12F), ilgj (12 cm, 15 cm, 20 cm ir 24 cm) ir kateterio geometrijg (tiesus ir lenkti

Dokumento numeris: SSCP-030 Dokumento perzitra: 3
3.00 versija QA-CL-200-1 (13 psl. i 31)



ilgintuvai). Buvo patvirtinta, kad toliau iSvardytos ,Medcomp® , Tri-Flow" prietaisy saugos ir
veiksmingumo rezultaty vertinimo priemonés atitinka Siuolaikinius kateteriy saugos ir
veiksmingumo vertinimo rodiklius, nurodytus paskelbtoje literatiroje:

ISlaikymo trukmé — 36,25 dienos (95 % CI: 26,85-45,64)

Procediry rezultatai — 99,2 % (95 % CI: 97,4 % — 100 %)

Su kateteriu susijusi kraujo infekcija — atvejy neuzregistruota

Su kateteriu susies veny trombas — 0,25 1000 kateteriy dieny (95 % CI: 0-0,75)
ISéjimo vietos infekcija — 0,50 1000 kateteriy dieny (95 % CI: 0—1,21)

Saltinis: PMCF_STHD_242

Trumpalaikés hemodializés (STHD) , Truveta“ duomeny analizé vertino ,Medcomp®* ir
»1ruveta Studio“ esanciy konkurenty prietaisy saugumo ir veiklos rezultaty informacija.
»1ruveta“ duomenys gauti i$ augancios daugiau nei 30 sveikatos sistemy grupés, kurios
suteikia 17 % kasdienés klinikinés sveikatos priezitros paslaugy visose 50 JAV valstijy

(800 ligoniniy ir 20 000 kliniky), atstovaudamos Jungtiniy Valstijy jvairove. Duomeny analizei
naudota populiacija gauta naudojant ,Truveta Studio* patentuotg kodavimo kalbg (,Prose®) ir
unikalius prietaisy identifikavimo kodus (UDI), atstovaujancius visus parduodamus
»,Medcomp®*“ STHD prietaisus ir kity jmoniy platinamus ir (ar) gaminamus STHD prietaisus.

Buvo surinkta 60 ,Tri-Flow" atvejai, jskaitant keliy varianty prietaisus. Atvejai buvo aprasyti
kaip 11,5F, tiesUs atvejai, konfigUracijos (tiesi) ir ilgiai (15 cm, 20 cm), atstovaujami 15 cm ir
20 cm ilgio kateteriai. Pastebeétos Sios ,Medcomp Tri-Flow" prietaisy naujausios saugumo ir
veiklos rezultaty savybés:

o Su kateteriu susijes kraujo uzkrétimas — 2,38/1 000 kateterio dienas (95 % CI: 0,29—
8,6)

e Su kateteriu susijusi veny trombozé — 0/1 000 kateterio dienas (95 % Cl: 0—4,39)

e Punkcijos vietos infekcija — 0/1 000 kateterio dienas (95 % Cl: 0—4,39)

Kateterio prekés zZenkly logistikos regresijos modelis nenustaté, kad ,Medcomp®* kateterio
prekés Zenklai buvo statistiSkai aiSkiai susije su CRBSI paplitimu. Prekés Zenkly agnostiné
loginé regresija nustaté, kad trijy kanaly kateteriai AR: 1,63 (95 % CI: 1,17-2,28) (palyginus su
dviejy kanaly kateteriy lyginamaja grupe) ir i5 anksto sulenkti kateteriai AR: 7,26 (95 % CI:
1,32-32,69) (palyginus su tiesiy kateteriy lyginamaja grupe) buvo statistiSkai aiSkiai susije su
CRBSI paplitimu.

Bendroji klinikinio saugumo ir eksploataciniy savybiy santrauka

Perzitréjus visy Saltiniy duomenis apie , Tri-Flow" kateterj, galima galima daryti iSvadg, kad
aptariamo prietaiso nauda yra didesné uz bendrg ir individualig rizikg, kai prietaisas
naudojamas taip, kaip numatyta gamintojo. Gamintojo ir klinikiniy eksperty vertintojy nuomone,
uzbaigta ir vykdoma veikla yra pakankama, kad patvirtinty tiriamyjy prietaisy sauguma,
veiksminguma ir priimting naudos ir rizikos santykj.

Naudos ir rizikos AL
L Pageidaujama | literatiira PMCF duomenys
Rezultatas priimtinumo - ; .. . . . .
U tendencija (Aptariamoji (Aptariamoji priemoné
kriterijai . .
priemoné
Eksploatacinés savybés
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ISlaikymo kiine
trukmé

ligesné nei 8
dieny

ND*

36,25 d. 95 % PI: 26,85-45,64
(PMCF_STHD_211)

7 dienos
(PMCF_Medcomp_211)

Atsiliepimas pagal Likerto
skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

Procediry
rezultatai

Daugiau nei 95 %

ND*

99,2 % 95 % PI: 97,4-100 %
(PMCF_STHD_211)

Atsiliepimas pagal Likerto
skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

Saugumas

Su kateteriu
susijusi kraujo
infekcija
(CRBSI)

Maziau kaip 7,8
CRBSI atvejai per
1000 kateterio
naudojimo dieny

ND*

Jvykiy neuzregistruota.
(PMCF_STHD_211)

Atsiliepimas pagal Likerto
skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

2,38 atvejo 1000 kateterio
dieny 95 % PI: 0,29-8,6
(PMCF_STHD_242)

ISéjimo vietos
infekcijos rodiklis

Maziau nei 3,5
iSéjimo vietos
infekcijos atvejy
1000 kateteriy
dieny

Duomeny
néra (ND)*

0,50 atvejo 1000 kateterio
dieny 95 % PI: 01,21
(PMCF_STHD_211)

Atsiliepimas pagal Likerto
skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0 atvejo 1000 kateterio
dieny 95 % PI: 04,39
(PMCF_STHD_242)

Su kateteriu
susijes veny
trombas (CAVT)

Maziau nei 11,4
CAVT atvejy
1000 kateteriy

dieny

ND*

0,25 atvejo 1000 kateterio
dieny 95 % PI: 0-0,75
(PMCF_STHD_211)

Atsiliepimas pagal Likerto
skale 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0 atvejo 1000 kateterio
dieny 95 % PI: 0—4,39
(PMCF_STHD_242)

* ND nurodo, kad parametro klinikiniy duomeny néra.
** PMCF_Medcomp_211 klausé respondentuy, ar jie skaléje nuo 1 iki 5 sutinka, kad jy su kiekvienu rezultatu susijusi
patirtis buvo tokia pati ar geresné nei naudos ir rizikos priimtinumo kriterijai.
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Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai (PMCF)

. . Laiko
Aprasymas Tikslas Nuoroda grafikas
Daugllacentr.lq paglentq Rinkti papllldom.us k.|lnlk.InIUS PMCE STHD 241 2025
lygio atvejy serijos duomenis apie prietaisg - = IV ketv.
Techninio lygio literataros Nustatyti dializés kateteriy 2025
e - o ] SAP-HD
paieska naudojimo rizikg ir tendencijas | ketv.
Klinikiniy jrodymy Nustatyti Sio prietaiso 2025
. o 7, . N N LRP-STHD
literatroje paieska naudojimo rizikg ir tendencijas Il ketv.
Pasauliné bandymy Nus_tatytl vykt_domus kI|n|k|n_|us _ 2025
. I tyrimus, kuriuose dalyvauja Netaikoma
duomeny bazés paieSka prietaisai Il ketv.

Atliekant PMCF nauijos rizikos, komplikacijy ar nenumatyty gaminio gedimy neuzregistruota.

6. Galimas alternatyvus gydymas

Toliau pateiktoms gydymo rekomendacijoms pagrjsti naudotasi 2019 m. klinikinés
praktikos gairémis (angl. Kidney Disease Outcomes Quality Initiative, KDOQI).

Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindiné rizika
Nuolatinés kraujagyslés Reikia laiko apgalvoti e Stenoze
prieigos sprendimas Pacientams kartais reikia ¢ Trombozé
AV fistule Maie_snis.komplik_ac_ijq patiems jkisti kaniule e Aneurizma
daznis nei hemodialize ¢ Plautiné hipertenzija
atliekant per kateterj e Stylo (Steal) sindromas
e Septicemija
Naudingas, kai reikia Tai néra pastovus e Kraujavimas po
greitai uztikrinti sprendimas procediros
kraujagyslés prieiga, kai Kateterio veikimo ¢ Infekcija
néra suformuotos AV sutrikimas gali sutrikdyti |e Trombozé
fistulés reguliary gydymag e Susilpnéjes kraujo
Hemodializés Galima naudoti kaip Nauda visose pacienty srautas kateteryje, kurio
Katetoris jungiamosios _dlallzes populiacijose nevienoda Yeikimas sutrikes
metoda tarp kity « Sirdies ir kraujagysliy
gydymo metody sutrikimai
e Fibrino movos
formavimasis aplink
kateterj
e Septicemija
Susijusi su mazZesniais Dializato srautas ir e Peritonitas
ribojimais, nei pilvaplévés ertmé riboja |e Septicemija
Peritoniné hemodializé priemaisy pasalinimg e Perteklinis skysgéiy tiris
dializé Nereikia guldyti
ligonine, galima atlikti
Svarioje vietoje
Geresné gyvenimo Reikia donoro, tam reikia e Trombozé
Inksty kokybé, palyginti su HD laiko e Kraujavimas
transplantatas Mazesné mirties rizika, Tam tikrose grupése o Slapimtakio blokavimas
palyginti su HD (vyresnio amziaus, e Infekcija
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Gydymas

Privalumai

Trakumai

Pagrindiné rizika

Maziau dietos ribojimy,
palyginti su HD

diabetu serganciy
asmeny ir kt.) pasireiskia
didesné rizika

e Pacientas visg gyvenimg
privalo vartoti atmetimo
reakcijg slopinanciy
vaisty

o Atmetimo reakcijg
slopinantys vaistai
pasizymi Salutiniu
poveikiu

Organo atmetimas
Mirtis

Miokardo infarktas
Insultas

[ ]
Visapusis
konservatyvus

gydymas .

Palyginti su dialize,
mazesné simptomy
lemiama nasta
ISsaugo pasitenkinimg
gyvenimu

e Gali pasunkinti kliniking |e
bukle

o Neskirtas gydyti, taciau
sumazina Salutinj poveikj

Gydymas gali
nesumazinti su CKD
susijusios rizikos

7. Rekomenduojamos naudotojy charakteristikos ir mokymas

Kateter;j jkiSti, juo manipuliuoti ir jj iStraukti gali tik kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas ar
kitas sveikatos priezitros specialistas vadovaujant gydytojui.

8. Nuoroda j taikomus suderintus standartus ir bendrasias specifikacijas (BS)

Harmonizuotas
standartas ar
CsS

Perziiira

Pavadinimas ar aprasas

Reikalavimy
laikymosi
lygmuo

EN 556-1

2001 m.

Medicinos prietaisy sterilizavimas.
Reikalavimai medicinos prietaisams, kurie
turi bati Zymimi kaip ,STERILUS".
Reikalavimai galutinai sterilizuotiems

medicinos prietaisams

Visas

ISO 10555-1

2013 m. + A1
m.

: 2017

Intravaskuliniai kateteriai. SterilGs ir
vienkartiniai kateteriai. Bendrieji

reikalavimai

Visas

ISO 10555-3

2013 m.

Intravaskuliniai kateteriai. SterilGs ir
vienkartiniai kateteriai. Centriniai veniniai

kateteriai

Visas

ISO 10993-1

2020 m.

Medicinos priemoniy biologinis
vertinimas — 1 dalis: Vertinimas ir
testavimas pagal rizikos valdymo procesg

Visas

EN ISO 10993-7

2008 m. + A1
m.

12022

Medicinos priemoniy biologinis
vertinimas — 7 dalis: Etileno oksido
sterilizacijos liku€iai — 1 pakeitimas:

Leidziamy riby taikymas naujagimiams ir

kadikiams

Visas

EN ISO 10993-18

2020 m.

Medicinos priemoniy biologinis
vertinimas — 18 dalis: Medicinos prietaisy
medzZiagy cheminis apibadinimas rizikos

valdymo procese

Visas
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Harmonizuotas

Reikalavimy

standartas ar Perziura Pavadinimas ar aprasas laikymosi
CS lygmuo
EN 1SO 11070 2014 m. + A1: 2018 Y|en_ka_rt_|n|a|_ S.te.rl|.U.S |r_1tr_a\{a_skulllar|n.|a.| Visas
m. jvedikliai, plétikliai ir vieliniai kreipikliai
Sveikatos priezidros produkty
2014 m. + A1: sterilizavimas. Etileno oksidas. Medicinos
ENISO 11135 ' ’ priemoniy sterilizavimo proceso kdrimo, Visas
2019 m. R . .
validavimo ir einamosios kontrolés
reikalavimai
Sveikatos priezilros gaminiy
ISO 11138-1 2017 m. sterilizavimas — Biologiniai rodikliai 1 dalis: Visas
Bendrieji reikalavimai
Sveikatos priezilros gaminiy
1SO 11138-2 2017 m. sterlllgawmas - Blolog_lplal _r_odlkl|a| 2 dalis: Visas
Etileno oksido sterilizacijos procesy
biologiniai indikatoriai
Sveikatos priezitros produkty
EN ISO 11138-7 2019 m. sterilizavimas. Blolog|n|§_| |nd]kator!a!. Visas
Rezultaty atrankos, naudojimo ir vertinimo
rekomendacijos
Sveikatos priezilros gaminiy
ISO 11140-1 2014 m. sterilizavimas — Cheminiai rodikliai 1 dalis: Visas
Bendrieji reikalavimai
Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy
EN ISO 11607-1 2020 m. pakuotes. Reikalavimai medziagoms, Visas
sterilioms barjerinéms sistemoms ir
pakavimo sistemoms
Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy
EN ISO 11607-2 2020 m. pakuotés. Formavimo, sandarinimo ir Visas
surinkimo procesy patvirtinimo reikalavimai
Sveikatos priezitros produkty
EN 1SO 11737-1 2018 m. + A1: 2021 st_erlllzawm.as. Mlkrob|_olo_g|n|a| metodai. Visas
m. Mikroorganizmy populiacijos nustatymas
gaminiuose
EN ISO 13485 201.6 m. + A11 Medmmos prietaisai — kaybég vadybos_ Visas
:2021 m. sistema — Reglamentavimo reikalavimai
Zmonéms skirty medicinos prietaisy .
EN SO 14155 2020 m. klinikinis tyrimas — Gera bandymy praktika Visas
Svarios patalpos ir susijusi kontroliuojama
EN ISO 14644-1 2015 m. aplinka — 1 dalis: Oro Svarumo Visas
klasifikavimas pagal daleliy koncentracijg
Svarios patalpos ir susijusi kontroliuojama
aplinka — 2 dalis: Stebésena, kuria
EN ISO 14644-2 2015 m. siekiama jrodyti Svarios patalpos veikima, Visas
susijusj su oro Svara pagal daleliy
koncentracijg
EN 1SO 14971 2019 m. + A11: 2021 Medicinos prietaisai. Rizikos valdymo Visas

m.

taikymas medicinos prietaisams
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Harmonizuotas Reikalavimy
standartas ar Perziura Pavadinimas ar aprasas laikymosi
CS lygmuo
Medicinos prietaisai — simboliai, naudojami
1SO 15223-1 2021 m. medlcmo_s _pne_ta_lsq et|ket._es_e, zenkhr_ume ir Visas
pateiktinoje informacijoje — 1 dalis:
Bendrieji reikalavimai
EN ISO/IEC 17025 2017 m. Bendrieji bandymy ir kalibravimo Visas
laboratorijy kompetencijos reikalavimai
PD CEN ISO/ Medicinos prietaisai. Gamintojy vykdomas .
TR 20416 2020 m. stebajimas po pateikimo rinkai Visas
EN ISO 20417 2021 m. Medicinos prlem_onés. G?mlntOJO pateiktina Visas
informacija
. Medicinos prietaisai — 1 dalis:
EN 62366-1 2015 m.r; A1:2020 Naudojamumo inzinerijos taikymas Visas
’ medicinos prietaisams
1SO 7000 2019 m. Ant jrangos nlaudOJa_rr.]ll g_raf|n|§|_3|mbol|a|. Dalinis
Registruotieji simboliai
Svirksty, adaty ir tam tikros kitos
) medicininés jrangos kaginés (,Leur®) :
SO 594-1 1986 m. jungtys su 6 % — 1 dalis: Bendrieji Visas
reikalavimai
Svirksty, adaty ir tam tikros kitos
) medicininés jrangos kaginés (,Leur®) :
SO 594-2 1998 m. jungtys su 6 % — 2 dalis: Uzrakto Visas
jungiamosios detalés
Klinikinis jvertinimas: Rekomendacijos
MEDDEV 2.7 1 Leid. 4 gamintojams ir notifikuotosioms jstaigoms Visas
pagal direktyvas 93/42/EEB ir 90/385/EEB
REKOMENDACIJOS GAMINTOJAMS IR
. NOTIFIKUOTOSIOMS JTAIGOMS DEL :
MEDDEV 2.12/2 Leid. 2 MEDICINOS PRIEMONIY KLINIKINIO Visas
STEBEJIMO PO PATEIKIMO RINKAI
Reikalingi klinikiniai jrodymai dél medicinos
) prietaisy, anks€iau pazymeéty CE Zenklu .
MDCG 2020-6 2020 m. pagal direktyvas 93/42/EEB arba Visas
90/385/EEB
Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
MDCG 2020-7 2020 m. (PMCF) plano Sablonas Gamintojams ir Visas
notifikuotosioms jstaigoms skirtas vadovas
Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
MDCG 2020-8 2020 m. (PMCF) vertinimo ataskaitos Sablonas Visas
Gamintojams ir notifikuotosioms jstaigoms
skirtas vadovas
MDCG 2018-1 Leid. 4 BAZINIO UDI-DI rekgmendacijos ir UDI-DI Visas
keitimas
MDCG 2019-9 2022 m. Saugos ir klinikinio veiksmingumo Visas
duomeny santrauka
ASTM D4169-22 2022 m. Standartin('? g_abenimp talpykliy ir sistemq Visas
eksploataciniy savybiy bandymy praktika
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Harmonizuotas Reikalavimy

standartas ar Perziura Pavadinimas ar aprasas laikymosi
CS lygmuo
Standartinis bandymo metodas bendrajam
ASTM F2096-11 2019 m. pakuotés sandarumui nustatyti naudojant Visas

vidinj slégj (burbuliuky testas)

Standartiné medicinos prietaisy ir kity
daikty Zenklinimo standartiné praktika,

ASTM F2503-20 2020 m. . : o Visas

skirta saugai magnetinio rezonanso

aplinkoje uztikrinti
Standartiniai bandymy metodai medicinos
ASTM F640-20 2020 m. reikméms skirtam spinduliuotés kiekiui Visas
nustatyti

Standartiné konteineriy, pakuociy ar

ASTM D4332-14 2014 m. pakuocCiy komponenty kondicionavimo Visas
bandymams praktika
Reglamentas (ES) Europos Parlamento ir Tarybos :
2017/745 2017 m. reglamentas (ES) 2017/745 Visas
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PACIENTAI

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA
Perzitra: SSCP-030 Perzidra: 2
Data 2024 m. rugseéjj 16 d.

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta suteikti
visuomenei galimybe susipazinti su atnaujinta pagrindiniy prietaiso saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny aspekty santrauka. Toliau pateikta informacija skirta
pacientams arba nespecialistams. ISsamesné sveikatos prieziGros specialistams
parengta saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pateikiama pirmoje Sio
dokumento dalyje.

SVARBI INFORMACIJA

SSCP néra skirta pateikti bendryjy rekomendacijy dél medicininés buklés gydymo. Jei
kyla klausimy dél jisy medicininés baklés arba priemonés naudojimo jasy situacijos
atveju, kreipkités | sveikatos priezitros specialistg.

Si SSCP neskirta pakeisti naudojimo instrukcijas arba implanto kortele ar pateikti
informacijos apie saugy prietaiso naudojima.

1. Jrenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso prekinis (-iai)

o : » 1 ri-Flow" kateteris
pavadinimas (-ai)

P A »,Medical Components, Inc.”
Gamintojo pavadinimas 1499 Delp Drive

ir adresas Harleysville, PA 19438 JAV
Bazinis UDI-DI 00884908304MY
Data, kai Siam prietaisui

buvo iSduotas pirmasis |2001 m. kovas
CE sertifikatas

] Sio dokumento taikymo sritj patenka visi trumpalaikiy hemodializés kateteriy rinkiniai.
Jrenginio daliy numeriai suskirstyti j varianty kategorijas. Sie prietaisai platinami kaip
proceddriniai rinkiniai. Proceddriniai rinkiniai bana jvairiy konfigiracijy.
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Jrenginiy variantai:

Varianto aprasymas

Dalies numeris (-iai)

11,5F x 12 cm tiesus , Tri-Flow* 1762
11,5F x 15 cm lenkti ilgintuvai , Tri-Flow* 5443-815-000
11,5F x 15 cm tiesus , Tri-Flow" 1763
11,5F x 20 cm lenkti ilgintuvai , Tri-Flow* 5443-820-000
11,5F x 20 cm tiesus , Tri-Flow* 1764
11,5F x 24 cm tiesus , Tri-Flow" 1788

12F x 12 cm lenkti ilgintuvai , Tri-Flow*

10106-812-005C

12F x 12 cm tiesus , Tri-Flow*

10106-812-005

12F x 15 cm lenkti ilgintuvai , Tri-Flow*

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

12F x 15 cm tiesus , Tri-Flow*

10106-815-000
10106-815-005

12F x 20 cm lenkti ilgintuvai , Tri-Flow*

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

12F x 20 cm tiesus , Tri-Flow*

10106-820-000
10106-820-005

12F x 24 cm lenkti ilgintuvai , Tri-Flow*

10106-824-005C

12F x 24 cm tiesus , Tri-Flow*

10106-824-000
10106-824-005

Proceddriniai rinkiniai:

Katalogo kodas |Dalies numeris |Aprasymas

ART1213C 10106-812-005C 12F x 1_2-cr.n ~Jet Tri-.FIow“ t_rijq_ angy Ie_nkto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

ART1213S 10106-812-005 12F x 12 cm ,,Jgt Tri-Flow* trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

ART1215C 10106-815-005C 12F % 1_5-cr.n ~Jet Tri-.FIow“ t_rijq_ angy Ie_nkto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

ART1215S 10106-815-005 12F x 1'5'cm_ ,,Jgt Tri-Flow* trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

ART1220C 10106-820-005C 12F x 2_0'cr.n wJet Tri—.FIow t_rijq. angy Ie_nkto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

ART1220S 10106-820-005 12F x 29 cm ,,Jgt Tri-Flow* trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

ART1224C 10106-824-005C 12F x 2_4 cm wJet Tri-.FIow“ t_rijq. angy Ie_nkto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

ART1224S 10106-824-005 12F x 24 cm ,,Jfat Tri-Flow* trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

NITLS15K 1763 11,5F x 15 cm ,,Nipro .Tri_-FIow“ trijy angy hemodializés
kateterio pagrindinis rinkinys

NITLS20K 1764 11,5F x 20 cm ,,Nipro .Tri_-FIow trijy angy hemodializés
kateterio pagrindinis rinkinys
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Katalogo kodas

Dalies numeris

Aprasymas

11,5F x 12 cm ,Nikkiso Tri-Flow* trijy angy hemodializés

XTP3114MTB 1762 : ST
kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3114MTE 1762 11,5|_: x 1_2 cm ,.,Tri-FIow“ trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

XTP31161JSE  |5443-815-000 11,5F x 15 cm , Tri-Flow” trijy angy lenkto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3116MTB 1763 11,5F x 15 cm ,,Nik_kis.o 'I_'ri-FIow“ trijy angy hemodializés
kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3116MTE 1763 11,5|_: x 1_5 cm ,.,Tri-FIow“ trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

XTP31181JSE  |5443-820-000 11,5F x 20 cm , Tri-Flow” trijy angy lenkto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3118MTB 1764 11,5F x 20 cm ,,Nik_kisp 'I_'ri-FIow“ trijy angy hemodializés
kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3118MTE 1764 11,5|_: x 2_0 cm ,l,Tri-FIow“ trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

XTP3119MTE 1788 11,5|_= x 2_4 cm ,.,Tri-FIow“ trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

XTP31261JS= 10106-815-000C | 12F * 15 cm , Tri-Flow" trijy angy lenkto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3126MT= 10106-815-000 12F x 15_cm_ ,,T.ri-FIow“ trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

XTP3128lJS=  |10106-820-000C | 12F * 20 cm , Tri-Flow" trijy angy lenkto ilginamojo
hemodializés kateterio pagrindinis rinkinys

XTP3128MT= 10106-820-000 12F x ZQ cm ,,T.ri-FIow“ trijy angy hemodializés kateterio
pagrindinis rinkinys

XTP3129MT= 10106-824-000 12F x 24 cm , Tri-Flow* trijy angy hemodializés kateterio

pagrindinis rinkinys

Proceduriniy rinkiniy konfigiracijos:

Konfiguracijos tipas

Pagrindinis rinkinys

2. Numatytas jrenginio naudojimas

» 1 ri-Flow® kateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams,

Numatyta paskirtis

sergantiems Gminiu inksty paZeidimu (UIP) arba létine inksty liga (LIL),
kuriems, remiantis kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymu, batina
neatidéliotina centrinés venos kraujagysliy prieiga trumpalaikei
hemodializei ir intraveniniam skysc€iy ar vaisty Svirkstimui. Kateteris
skirtas naudoti reguliariai stebint ir vertinant kvalifikuotiems sveikatos
priezidros specialistams. Sis kateteris skirtas tik vienkartiniam
naudojimui.
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»1r-Flow" kateteris skirtas trumpalaikiam arba ilgalaikiam naudojimui,
Indikacija (-os) kai hemodializei reikalinga trumpiau ne i14 dieny trunkanti kraujagysliy
prieiga. Trecia vidiné anga skirta skysCiams ar vaistams leisti j vena.

»1r-Flow* kateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams,
sergantiems Gminiu inksty pazeidimu (UIP) arba létine inksty liga (LIL),
Numatytoji (-osios) |kuriems, remiantis kvalifikuoto licencijuoto gydytojo nurodymu, batina
pacienty grupe (-es) | neatidéliotina centrinés venos kraujagysliy prieiga trumpalaikei
hemodializei ir intraveniniam skysc€iy ar vaisty Svirkstimui. Kateteris
néra skirtas naudoti pacientams vaikams.

e Zinomos arba jtariamos alergijos bet kuriai kateterio ar rinkinio
sudedamaijai daliai.

Kontraindikacijos o S prietaisg draudZziama naudoti pacientams, kuriems

pasireiSkia sunki, nekontroliuojama koagulopatija arba

trombocitopenija.

3. Prietaiso apraSymas

P @

rh“‘”"& F : \'i

1 pav. ,Tri-Flow* kateteris (tiesUs ilgintuvai)

<
> %

] TN &

2 pav. ,Tri-Flow* kateteris (lenkti ilgintuvai)

s1ri-Flow" kateteris

» 1 ri-Flow* kateteris — tai vamzdelis, kuris padeda pernesti kraujg per king
Prietaiso atliekant dialize. Jj sudaro trys skirtingos dalys, kurios uztikrina sklandzig
aprasymas kraujo tékme. Dvi i$ jy yra mélynos ir raudonos spalvos ir gali bati
naudojamos dializei. Trecioji dalis yra skaidri ir gali bGti naudojama
vaistams ar skysCiams Svirksti. Kateteris gali biiti skirtingo ilgio ir formos,
atsizvelgiant j tai, kas, gydytojo nuomone, yra geriausia.
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Prietaiso
aprasymas

oJet Tri-Flow* kateteris

Kateteris — tai vamzdelis, kuris padeda pernesti kraujg per king atliekant
dialize. Jj sudaro trys skirtingos dalys, kurios uztikrina sklandzig kraujo
tékme. Dvi i$ jy yra mélynos ir raudonos spalvos ir gali bati naudojamos
dializei. TrecCioji dalis yra skaidri ir gali bGti naudojama vaistams ar
skysCiams Svirksti. Kateteris gali bati skirtingo ilgio ir formos, atsizvelgiant
j tai, kas, gydytojo nuomone, yra geriausia.

uNikkiso Tri-Flow‘ kateteris

Kateteris — tai vamzdelis, kuris padeda pernesti kraujg per kiing atliekant
dialize. Jj sudaro trys skirtingos dalys, kurios uztikrina sklandzig kraujo
tékme. Dvi i$ jy yra mélynos ir raudonos spalvos ir gali bati naudojamos
dializei. Trecioji dalis yra skaidri ir gali bati naudojama vaistams ar skys€iams
Svirksti. Kateteris gali bati skirtingo ilgio ir formos, atsizvelgiant j tai, kas,
gydytojo nuomone, yra geriausia.

«Nipro Tri-Flow* kateteris

Kateteris — tai vamzdelis, kuris padeda pernesti kraujg per kiing atliekant
dialize. Jj sudaro trys skirtingos dalys, kurios uztikrina sklandzig kraujo
tékme. Dvi i$ jy yra mélynos ir raudonos spalvos ir gali bati naudojamos
dializei. Trecioji dalis yra skaidri ir gali bati naudojama vaistams ar
skysCiams Svirksti. Kateteris gali bati skirtingo ilgio ir formos, atsizvelgiant
j tai, kas, gydytojo nuomone, yra geriausia.

Medziagos ir
(arba)
medZiagos,
besilieCianCios
su paciento
audiniais

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti procentiniai intervalai apskaiciuoti pagal
11,5F x 12 cm kateterio (8,96 g) ir 12F x 24 cm kateterio (10,04 g) svorj.

Medziaga % Svoris (svorio dalys)
Poliuretanas 31,91-37,08

Acetalio kopolimeras 23,89-26,76

Polivinilo chloridas 23,89-26,77

Akrilonitrilo butadieno stirenas 7,32-8,21
Polikarbonatas 3,36-3,76

Baro sulfatas 2,60-4,47

Informacija apie
prietaiso
sudetyje
esancias
vaistines
medZziagas

Netaikoma.
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Kaip veikia
prietaisas

Hemodializés vamzdeliai suteikia prieigg per veng arba arterijg. Vamzdelis
yra plonas ir lankstus, jis patenka j didele veng netoli kino centro.
Vamzdelyje yra dvi angos. Per vieng angg paimamas kraujas, kuris
siun€iamas j aparatg iSvalyti. Per kitg angg Svarus kraujas grgZinamas
atgal j kiing. Sis vamzdelis naudojamas, kai Zmogui reikia i$ karto igvalyti
krauja ir jis negali naudoti kito tipo vamzdelio. Sis vamzdelis naudojamas tik
trumpg laika.

Informacija apie
valymg
(sterilizacija)

Neatidarytos, nepaZeistos pakuotés turinys yra Svarus ir nesukelia
karscCiavimo. Sterilizuota naudojant etileno oksida.

Priedo pavadinimas Priedo aprasymas

Vielinis kreipiklis Veikia kaip kelias kitiems komponentams.

Kreipiamosios vielos stumiklis |Padeda jstumti vielinj kreipikij.

Jvedimo adata

Jduriama j tiksline veng siekiant suformuoti

Priedy prieiga.

aprasymas Dilatorius Naudojamas praplatinti kraujagyslés anga.
Skalpelis Pjovimo jtaisas.
Galinis dangtelis Kad tarp procedury kateteris likty Svarus.

Svirkstas

Padeda sugrazinti kraujg, kai adata
praduria vena.

4. Rizika ir jspéjimai

Jei manote, kad kazkas negerai po prietaiso naudojimo arba nerimaujate dél kokiy nors
problemy, pasitarkite su sveikatos priezZitros specialistu. Atminkite, kad Si informacija
néra skirta pakeisti pokalbio su gydytoju, jei to reikia.

Kaip
kontroliuojama ar
valdoma galima
rizika

Nuo 2019 m. sausio mén parduotos 203 574 priemonés. Yra Zzinoma
apie su priemone susijusj Salutinj poveikj ir rizikg. Tarp jy paminétini:

Infekcija

Kraujavimas
Vamzdelio pasalinimas
Vamzdelio keitimas

Si rizika yra sumazinta iki priimtino lygmens. Rizika aprasyta etiketéje.
Prietaiso nauga yra suformuota prieiga hemodializei, kai néra tinkamos
alternatyvos Si nauda perveria rizika.

»11-Flow" kateteris yra susijes su rizika. Tarp rizikos paminétina:

. P e Procedury vélavimas
Liekamoji rizika ir . v o .
. : e Kraujo kreduliai venose (trombozé)

nepa_g(_aldaUJamas e Infekcijos

poveikis e Organy pradarimai (perforacijos)
e Oro burbuliukai venose (embolija)
 Sirdies problemos ($irdies jvykis)
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Netenkinanti procedira (nepasitenkinimas)
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Liekamoiji rizika ir
nepageidaujamas
poveikis

,Medcomp* prietaiso naudojimo rizika yra panasi j kity dializés vamzdeliy
naudojimo rizikg. Dazniausiai pasitaikanti problema yra uzsikrétimas
infekcija. Infekcijy gali pasitaikyti, kai Zmogui atliekama operacija arba jis
guli ligoninéje. Infekcijos ne visada kyla dél prietaiso naudojimo.

Liekamosios
zalos pacientui
kategorija

Kiekybinis liekamosios rizikos apibudinimas

Skundai (2017 m.
sausio 1 d. — 2023 m.
gruodzio 31 d.)

Klinikinio stebéjimo po
pateikimo rinkai jvykiai

Parduoty vienety
kiekis: 228 194

Tirty vienety kiekis:
183

Atvejy skaicius

Atvejy skaicius jvykiui

jvykiui
Alerginé reakcija Nepranesta. Nepranesta.
Kraujavimas 1 reiSkinys i§ 1 reiSkinys i$ 183 atvejy.
220 000 atvejy.

Sirdies sutrikimas Nepranesta. 1 reiSkinys i$ 183 atvejy.
Embolija Nepranesta. Nepranesta.
Infekcija Nepranesta. 4 reiskiniai i$ 183 atvejy.

Perforacija Nepranesta. Nepranesta.
Stenozé Nepranesta. 2 reiskiniai i$ 183 atveju.
Audinio Nepranesta.

suzeidimas Nepranesta.

Trombozé Nepranesta. 1 reiskinys i$ 183 atveju.

|spejimai ir
atsargumo
priemones

Toliau ivardyti perspéjimai, atsargumo priemonés, kuriy turéty paisyti ir

kurias turéty taikyti pacientas:

o Kad j kateterj nepatekty mikroby, kiekvieng kartg naudodami
kateterj uZsidenkite nosj ir burng kauke.

e Pasirlpinkite, kad kateterio tvarstis bty Svarus ir sausas. Per
kiekvieng dializés procediirg medicinos specialistas tvarstj turéty

pakeisti.

¢ Nesuslapinkite kateterio ar jo vietos. Drégmé kateterio srityje gali

sukelti infekcija.

e PapraSykite gydytojo paaiskinti kateterio infekcijos pozymius ir

simptomus.

o Niekada nuo kateterio galo nenuimkite gaubtelio. Kai kateterio
gaubtelis ir spaustukai nenaudojami dializei juos reikia laikyti

uzdarytus.

Bet kokios vietos
saugos taisomuyjy
veiksmy (FSCA)

santrauka

Nuo 2023 m. sausio 1 d. iki 2023 m. gruodzio 31 d. prietaisas nebuvo

atSauktas.
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5. Klinikinio vertinimo ir stebéjimo po pateikimo j rink3 j rinkg santrauka

Priemoneés klinikinis pagrindimas

» 1 ri-Flow* kateteris tiekiamas nuo 1998 m. 2001 m. kovo mén. buvo suteiktas CE Zenklas. US
FDA priemone leido naudoti 1998 m. geguzés meén. Visus jtrauktus modelius planuojama
platinti Europos Sajungoje.

Atlikus klinikinés literatliros apzvalga rasti 2 straipsniai, susije su pagal numatytg paskirtj
naudojamos priemonés saugumu ir(ar) eksploatacinémis savybémis. Siuose straipsniuose
buvo aprasyti mazdaug 162 atvejai. PMCF duomeny veikloje gauta 183 Sio kateterio atvejai.
Gautos 2 su Siuo prietaisu susijusios naudotojy apklausos.

Klinikinés literataros ir duomeny veiklos iSvados patvirtina tiriamo prietaiso veikima. Visi
duomenys apie , Tri-Flow" kateterj buvo jvertinti. Kai prietaisg naudojate pagal paskirtj, nauda,
kurig jis teikia, yra didesné nei zala, kurig jis gali sukelti. Gaminys padeda zmonéms, turintiems
inksty sutrikimy, atlikti hemodialize, kai kiti gydymo biadai jiems netinka.

Saugumas

Gauta pakankamai duomenuy, patvirtinanciy atitiktj taikytiniems reikalavimams. Priemoné yra
saugi ir veikia kaip numatyta bei kaip nurodo ,Medcomp®. Sis prietaisas yra moderniausias
prietaisas, leidziantis uztikrinti trumpalaike suaugusiy pacienty hemodializés prieigg prie
kraujagyslés.

.Medcomp* perzilréjo:

e Stebeéjimo po pateikimo j rinkg duomenis
¢ ,Medcomp* informacine medziaga
¢ Rizikos valdymo dokumentacijg

Prietaiso rizika aiSkiai nurodyta ir yra priimtina tokio tipo gaminiui. Palyginti su gerais dalykais,
kuriuos prietaisas atlieka, rizika yra tinkama. Su prietaisu susijusi rizika yra priimtina, palyginti
su nauda buvo gauti 47 skundai dél 203.574 vienety, parduoty nuo 2019 m. sausio 1 d. iki
2023 m. kovo 31 d. Skundy daznis yra 0,023 %.
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6. Galimas alternatyvus gydymas

Jei svarstote alternatyvius gydymo biddus, rekomenduojama kreiptis j sveikatos
priezidros specialistg galintj jvertintj jusy individualig situacijg. Toliau pateiktoms
gydymo rekomendacijoms pagrijsti naudotasi 2019 m. klinikinés praktikos gairémis

(angl. Kidney Disease Outcomes Quality Initiative, KDOQI).

Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindiné rizika
Nuolatinis ¢ Reikia laiko. ¢ Venos susiauréjimas
sprendimas. e Pacientams kartais reikia (stenozeé)

Mazesnis patiems atlikti durj adata. Trombozé
komplikacijy daznis Kraujagyslés iSsipatimas
nei naudojant (aneurizma)
kateterj. ¢ Didelis kraujospudis
AV fistulé plauciuose (plauciy

hipertenzija)

Kraujo pritekéjimo j tam
tikrg sritj trikumas (Stylo
sindromas)

Kraujo infekcija

Hemodializés

(septicemija)
Naudingas, kai reikia |e Ne nuolatinis ¢ Kraujavimas po procediros
greitai paruosti e Kateterio veikimas gali ¢ Infekcija
prieiga. sutrikti. e Trombozé
[ ]

Galima naudoti kaip
jungiamosios
dializés metoda tarp

Kiekvienam asmeniui
nauda gali bati
nevienoda.

Susilpnéjes kraujo srautas
kateteryje, kurio veikimas
sutrikes

kateteris kity gydymo metody. o Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimai
e Fibrino movos
formavimasis aplink
kateterj
e Septicemija
Mazesni dietos e PriemaisSy pasalinimg ¢ Pilvo infekcija (peritonitas)
Peritoniné nbopmgl,.nc.al . riboja srautas ir ertmé. o Septlce.n’?ua o
R hemodializés atveju. o Perteklinis skys¢€iy taris
dializé L -
Nereikia guldyti j
ligonine.
Geresné gyvenimo |e Reikia donoro. e Trombozé
kokybé. e Tam tikrose grupése e Stiprus kraujavimas
Mazesné mirties didesne rizika. (hemoragija)
rizika. e Pacientas visg gyvenimag |e Slapima perne$anciy taky
Maziau maisto privalo vartoti vaisty. uzsikimSimas (Slapimtakiy
apribojimuy. e Vaistai pasizymi Salutiniu uzsikimsimas)
Inksty o -
poveikiu. ¢ Infekcija
transplantatas .
e Organo atmetimas
e Mirtis
[ ]

Sirdies problemos
(miokardo infarktas)
UZblokuota smegeny
kraujotaka (insultas)
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Gydymas Privalumai Trakumai Pagrindiné rizika

e Menkesné simptomy [e Gali pasunkinti klinikine |e Gydymas gali nesumazinti

Visapusis nastos jtaka. bakle. su CKD susijusios rizikos
konservatyvus |e I$saugo e Neskirtas gydyti.
gydymas pasitenkinimg
gyvenimu.

7. Naudotojams siillomas mokymas

Kateter;j jkiSti, juo manipuliuoti ir jj iStraukti gali tik kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas ar
kitas sveikatos priezitros specialistas vadovaujant gydytojui.

Santrumpa Apibrézimas

AV Arterioveniné

CE Conformité Européenne (Europos atitiktis)

cm Centimetras

CMR Kancerogeniné, mutagening, toksiska reprodukcijai
cvC Centrinis veninis kateteris

ES Europos Sgjunga

F PranciziSkasis (kateterio storis)

FDA Maisto ir vaisty administracija

FSCA Saugos taisomasis veiksmas

HD Hemodializé

KDOQI Inksty ligy rezultaty kokybés iniciatyva

LIL Létine inksty liga

PA Pensilvanija

PMCF Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

PMS Stebésena po pateikimo rinkai

SSCP Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
STHD Trumpalaiké hemodializé

USA Jungtinés Amerikos Valstijos

uipP Uminis inksty pazeidimas

Pridékite kopijg prie ,MDR dokumentacijos* (parasas ir data): |
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