GUVENLIK VE KLIiNiIK PERFORMANS OZETi

SSCP-030

Tri-Flow Kateter

ONEMLI BILGI

Bu Glvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin glvenlik ve klinik
performansinin ana yonlerinin giincellenmis bir 6zetine genel erisim olanagi saglamay:
amaclamaktadir.

Bu SSCP, cihazin glvenli kullanimi igin ana belge olarak Kullanim Talimatlarinin yerine
gecmeyi veya hedef kullanicilara ya da hastalara tani veya tedavi amacli 6neriler
sunmayi1 amacglamamaktadir.
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KULLANICILAR/SAGLIK SEKTORU GALISANLARI

Asagidaki bilgiler, kullanicilar/saglk sektért ¢alisanlari igin hazirlanmistir. Bu bilgilerin
ardindan hastalara yonelik bir 6zet yer almaktadir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari ad(lar)1 | Tri-Flow Kateter

) Medical Components, Inc.
Uretici adi ve adresi 1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 ABD

Uretici tek kayit

numarasi (SRN) US-MF-000008230

Temel UDI-DI 00884908304MY

Tibbi cihaz

nomenklatur F900201 — Gegici Hemodiyaliz Kateterleri ve Kitleri
aciklamasi/metni

Cihaz sinifi I

Bu cihaz icin ilk CE
sertifikasinin verildigi | Mart 2001
tarih

Gerhard Fréomel

Avrupa Ruhsatlandirma Uzmani
Yetkili temsilcinin adi | Medical Product Service GmbH (MPS)
ve SRN Borngasse 20

35619 Braunfels, Almanya

SRN: DE-AR-000005009

Onayh Kurulus adi ve |BSI Hollanda
tek tanimlayici numara|NB2797

Bu belgede yer alan cihazlar, kisa sureli hemodiyaliz kateter setleridir. Cihaz parga
numaralari, varyant kategorileri halinde duzenlenmistir. Bu cihazlar, aksesuarlar ve ek
cihazlar dahil olmak Gzere gesitli konfigurasyonlarda cerrahi islem tepsileri olarak
dagitiir (“Cihazla birlikte kullaniimasi amaglanan aksesuarlar” bolimune bakin).
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Varyant Cihazlar:

Varyant Tanimi

Parca Numarasi/ | Birden Fazla Parga Numarasi

Numaralan Aciklamasi
11,5F x 12 cm Duz Tri-Flow 1762 Yok
11,5F x 15 cm Bukilmis Uzatmalara Sahip Tri-Flow |5443-815-000 Yok
11,5F x 15 cm Duz Tri-Flow 1763 Yok
11,5F x 20 cm Bukilmis Uzatmalara Sahip Tri-Flow |5443-820-000 Yok
11,5F x 20 cm Duz Tri-Flow 1764 Yok
11,5F x 24 cm Duz Tri-Flow 1788 Yok
12F x 12 cm BukiIlmis Uzatmalara Sahip Tri-Flow 10106-812-005C Yok
12F x 12 cm Duz Tri-Flow 10106-812-005 Yok

12F x 15 cm Bikilmls Uzatmalara Sahip Tri-Flow

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

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yok (tek fark markadir)

12F x 15 cm DUz Tri-Flow

10106-815-000
10106-815-005

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yok (tek fark markadir)

12F x 20 cm Bikllmls Uzatmalara Sahip Tri-Flow

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

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yok (tek fark markadir)

12F x 20 cm DUz Tri-Flow

10106-820-000
10106-820-005

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yok (tek fark markadir)

12F x 24 cm Bukulmis Uzatmalara Sahip Tri-Flow

10106-824-005C | Yok

12F x 24 cm Duz Tri-Flow

10106-824-000
10106-824-005

Onemli bir klinik, biyolojik veya teknik
fark yok (tek fark markadir)

Cerrahi Islem Tepsileri:

Katalog

Kodu Parga Numarasi | Agiklama

ART1213C 10106-812-005C 12F x 1.2 cm Jet Trll—FIow Ug Limenli Bukulmus Uzatmal Hemodiyaliz
Kateteri Temel Seti

ART1213S 10106-812-005 12F x 12 cm Jet Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

ART1215C 10106-815-005C 12F x 1‘5 cm Jet Trll—FIow Ug Limenli Bukulmus Uzatmal Hemodiyaliz
Kateteri Temel Seti

ART1215S 10106-815-005 12F x 15 cm Jet Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

ART1220C 10106-820-005C 12F x 20 cm Jet Trll-FIow Ug¢ Lumenli Bukulmis Uzatmali Hemodiyaliz
Kateteri Temel Seti

ART1220S 10106-820-005 12F x 20 cm Jet Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

ART1224C 10106-824-005C 12F x 24 cm Jet Tr.i-FIow Ug¢ Lumenli Bukulmis Uzatmali Hemodiyaliz
Kateteri Temel Seti

ART1224S 10106-824-005 12F x 24 cm Jet Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

NITLS15K 1763 11,5F x 15 cm Nipro Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

NITLS20K 1764 11,5F x 20 cm Nipro Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP3114MTB | 1762 11,5F x 12 cm Nikkiso Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP3114MTE | 1762 11,5F x 12 cm Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP3116IJSE | 5443-815-000 11,5F x 15_ cm Tri-Flow Ug Lumenli Bukilmus Uzatmali Hemodiyaliz Kateteri
Temel Seti

XTP3116MTB | 1763 11,5F x 15 cm Nikkiso Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP3116MTE |[1763 11,5F x 15 cm Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP31181JSE | 5443-820-000 };}izlgig cm Tri-Flow Ug¢ Lumenli Bikiimuas Uzatmali Hemodiyaliz Kateteri
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&3:;:09 Par¢ga Numarasi | Aciklama

XTP3118MTB |[1764 11,5F x 20 cm Nikkiso Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti
XTP3118MTE |[1764 11,5F x 20 cm Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti
XTP3119MTE | 1788 11,5F x 24 cm Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti
XTP31261JS= | 10106-815-000C '1|'2e,r:n;| 1SSe§m Tri-Flow Ug Limenli Biikiilmiis Uzatmali Hemodiyaliz Kateteri
XTP3126MT= | 10106-815-000 12F x 15 cm Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti
XTP31281JS= | 10106-820-000C '1|'2e,r:n;|280e$im Tri-Flow Ug Limenli Biikiilmiis Uzatmali Hemodiyaliz Kateteri
XTP3128MT= | 10106-820-000 12F x 20 cm Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti
XTP3129MT= | 10106-824-000 12F x 24 cm Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

Cerrahi islem Tepsisi Konfigiirasyonlart:

Konfiglirasyon Tiirti

Kit Bilegenleri

Temel Set (

(1) Kateter

(1) Kilavuz Tel

(1) Kilavuz Tel ilerletici
1) igne

(1) Nester
(1)

(3)

Dilator
Ug Kapagi

2. Cihazin kullanim amaci

Kullanim amaci

Tri-Flow Kateterler, konusunda egitim almisg, lisansli bir doktorun
yonlendirmesi dogrultusunda kisa sureli sivilari veya ilaglari intravenz
olarak uygulamak igin acil santral vendz vaskller erisimin gerekli
oldugu Akut Bébrek Hasari (AKI) veya Kronik Bébrek Hastaligi (CKD)
olan yetiskin hastalarda kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Kateter,
kalifiye saglik uzmanlarinin dizenli gézetim ve degerlendirmesi altinda
kullaniimalidir. Bu kateter, Tek Kullanimliktir.

Endikasyon(lar)

Tri-Flow Kateter, vaskuler erigsimin hemodiyaliz amaciyla 14 ginden
daha kisa bir sure igin gerekli oldugu durumlarda kisa sureli kullanim
icin endikedir. Uglincu i¢ limen, sivilarin veya ilaglarin intraventz
uygulanmasi i¢in endikedir.

Hedef
populasyon(lar)

Tri-Flow Kateterler, konusunda egitim almisg, lisansli bir doktorun
yonlendirmesi dogrultusunda kisa sureli sivilari veya ilaglari intravenz
olarak uygulamak icin acil santral ven6z vaskuler erisimin gerekli
oldugu Akut Bébrek Hasari (AKI) veya Kronik Bébrek Hastaligi (CKD)
olan yetiskin hastalarda kullaniimak tzere tasarlanmistir. Kateter,
pediyatrik hastalarda kullaniimak i¢in tasarlanmamistir.

Kontrendikasyonlar
ve/veya sinirlamalar

o Kateter veya kitin herhangi bir bilesenine kargi varligi bilinen
veya varligindan siphe edilen alerjiler.

¢ Bu cihaz, siddetli ve kontrolsiiz koagulopati veya
trombositopeni belirtileri gdsteren hastalar igin kontrendikedir.
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3. Cihaz tanimi
@ -
'U‘MF

Sekil 1 — Tri-Flow Kateter (Diiz Uzatmalar)
\E

Sekil 2 — Tri-Flow Kateter (Bikilmus Uzatmalar)

Tri-Flow Kateter

Tri-Flow kateterde surekli kan akigi saglayan ¢ ayri [imen
bulunmaktadir. Hemodiyaliz tedavileri icin venéz (mavi) ve arteriyel
(kirmizi) limenler kullanilabilir. Orta (seffaf) [imen, iki diyaliz
limeninden bagimsizdir ve sivilarin veya ilaglarin uygulanmasi igin
kullanilabilir. Kateter, doktorun tercihine ve klinik ihtiyaglara uygun
olarak gesitli French boyutlarina ve uzunluklara sahip, duz veya
blkilmUs uzatmalar olarak mevcuttur.

Jet Tri-Flow Kateter

Kateterde slrekli kan akisi saglayan g ayri limen bulunmaktadir.
Hemodiyaliz tedavileri icin vendz (mavi) ve arteriyel (kirmizi)
Cihazin tanimi limenler kullanilabilir. Orta (seffaf) limen iki diyaliz [imeninden
bagimsizdir ve sivilarin veya ilaclarin uygulanmasi ve kontrast
maddenin glg ile enjekte edilmesi icin kullanilabilir. Kateter,
doktorun tercihine ve klinik ihtiyaglara uygun olarak cesitli
uzunluklara sahip diuz veya bukulmus uzatmalar olarak mevcuttur.

Nikkiso Tri-Flow Kateter

Kateterde slrekli kan akisi saglayan ¢ ayri lGmen bulunmaktadir.
Hemodiyaliz tedavileri icin vendz (mavi) ve arteriyel (kirmizi)
lGmenler kullanilabilir. Orta (seffaf) lGmen, iki diyaliz [imeninden
bagimsizdir ve sivilarin veya ilaglarin uygulanmasi icin
kullanilabilir. Kateter, doktor tercihi ve klinik gereksinimler
dogrultusunda secim yapilabilmesine olanak tanimak igin gesitli
uzunluklarda sunulmaktadir.
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Cihazin tanimi

Nipro Tri-Flow Kateter

Kateterde slrekli kan akisi saglayan ¢ ayri lUmen bulunmaktadir.
Hemodiyaliz tedavileri i¢cin vendz (mavi) ve arteriyel (kirmizi)
[Gmenler kullanilabilir. Orta (seffaf) Iimen, iki diyaliz lGmeninden
bagimsizdir ve sivilarin veya ilaclarin uygulanmasi igin
kullanilabilir. Kateter, doktor tercihi ve klinik gereksinimler
dogrultusunda segim yapilabilmesine olanak tanimak igin gesitli
uzunluklarda sunulmaktadir.

Malzemelerin/
maddelerin hasta
dokusuyla temas
etmesi

Asagidaki tabloda verilen ytzde araliklari, 11,5F x 12 cm kateterin
(8,96 g) ve 12F x 24 cm kateterin (10,04 g) agirliklarini baz
almaktadir.

Malzeme % Agirlik (a/a)
Politiretan 31,91-37,08
Asetal kopolimer 23,89-26,76
Polivinil klorir 23,89-26,77
Akrilonitril Butadiyen Stiren 7,32-8,21
Polikarbonat 3,36-3,76
Baryum siilfat 2,60—4,47

Cihazda bulunan tibbi
maddelere dair bilgi

Yok.

Cihaz, amaglanan
calisma moduna nasil
ulagir?

Hemodiyaliz kateterleri, merkeze yerlestiriimis erisim tlpleridir.
Tipik bir hemodiyaliz kateterinde ince, esnek bir tip bulunur. Tupte
iki agikhk vardir. Tap, buydk bir vene girer. Ven, genellikle internal
juguler vendir. Kan, kateterin bir Iimeninden geri ¢ekilir. Kan, ayri
bir tUp setinden diyaliz makinesine akar. Kan, daha sonra islemden
geger ve filtrelenir. Kan, ikinci limenden hastaya doner. Bu cihaz,
diyalizin hemen basglatiimasi gereken durumlarda kullanilir.
Hastalarda cgalisan bir AV fistll veya greft olmayabilir. Kateter
hemodiyalizi, normalde kisa sureli gerceklesir.

Sterilizasyon Bilgileri

Uriin, agilmamis ve hasar gérmemis paket igerisinde steril ve
pirojenik olmayan durumdadir. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize
Edilmistir.

Onceki jenerasyonlar/
varyantlar

Onceki jenerasyon adi Mevcut cihazdan farklar

Yok. Yok.
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Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi

Damar anatomisinde selektif tibbi cihaz
Kilavuz Tel yerlestirmeyi kolaylastirmak amaciyla genel
intravaskiler kullanim igindir.

Kilavuz Tel ilerletici Kilavuz telin hedef vene yerlestiriimesine

. — ardim eder.
Cihazla birlikte S — Y —
kullaniimasi amaglanan IntrodUser Igne Kilavuz tellerin perkitan girigi igin kullantlir.
aksesuarlar Dilator Kateterin vene yerlestiriimesi icin damar

acikhgini genigsletmek amaciyla damara
perkitan giris yapmak icin tasarlanmistir.

Cerrahi, patoloji ve kuguk tibbi proseduirler
sirasinda kullanilan kesme cihazi.

Tedaviler arasinda kateter luerini temiz
tutmak ve korumak icin kullanilir.

Nester

Uc¢ Kapag

Cihaz veya Urlin Cihaz veya Uriin Agiklamasi

Cihazla birlikte Adi

kullanilmasi amaglanan introdUser igne ile hedef ven perfore

diger cihazlar veya Eniektsr edildiginde kanin geri gidisini yakalamaya,
arunler J hava embolisini 6nlemeye yardim etmek icin

takilmis introduser igne.

4. Riskler ve uyarilar

TUm cerrahi operasyonlar risk barindirir. Medcomp®, bu riskleri cihazin
fayda-risk profilini olumsuz etkilemeden proaktif bigimde tespit edip
muUmkin oldugunca azaltmak amaciyla risk yonetim sureglerini
uygulamaya koymustur. Riskler azaltildiktan sonra artik riskler ve bu
ardndn kullanimi kaynakli olumsuz vakalar yaganmasi olasiligi varligini
sUrdlrlr. Medcomp®, Tri-Flow Kateterin umulan klinik faydalari ve benzer
hemodiyaliz cihazlarinin sagladigi faydalar g6z éninde
bulunduruldugunda, tim artik risklerin kabul edilebilir seviye ve nitelikte
oldugunu belirlemigtir.

Artik riskler veya

. Artik Zarar Turu Zararla iligkili Olasi Olumsuz Vakalar
istenmeyen — . " ,
etkiler Alerjik Reaksiyon Alerjik Reaksiyon _
Implante Edilen Cihaza Intolerans Reaksiyonu
Kanama Kanama (Siddetli olabilir)
Eksanguinasyon
Femoral Atardamar Kanamasi
Hematom
Hemoraj
Retroperitoneal Kanama
Kardiyak Olay Kardiyak Aritmi
Kardiyak Tamponad
Emboli Hava Embolisi
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Enfeksiyon Bakteriyemi

Endokardit

Cikis Bolgesi Enfeksiyonu
Septisemi

Perforasyon inferiér Vena Kava Delinmesi
Damar Laserasyonu

Damar Perforasyonu
Pnémotoraks

Sag Atriyal Delinmesi
Subklavyen Arter Delinmesi
Silperiyor Vena Kava Delinmesi

Stenoz Veno6z Stenoz

Doku Yaralanmasi Brakiyal Pleksus Yaralanmasi
Cikis Bolgesi Nekrozu
Mediastinal Yaralanma
Plevral Yaralanma

Tromboz Santral Ven6z Tromboz
Limen Trombozu
Subklavyen Ven Trombozu
Vaskiler Tromboz

Cesitli Komplikasyonlar | Kateter islev Bozuklugu

Al’tlk riskler veya Femoral Sinir Hasarl
istenmeyen Hemotoraks
etkiler Yanlhs Yerlestirme

Go6gls Kanali Yaralanmasi

Artik Risk Kantifikasyonu
PMS Sikayetleri
(1 Ocak 2017 - PMCF Olaylari
Hasta Artlk_Z_arar 31 Aralik 2023)
Kategorisi Satilan Birim Sayisi: Uzerinde Galigilan
228.194 Birim Sayisi: 183
Cihazlarin %’si Cihazlarin %’si
Alerjik Reaksiyon Bildirilmedi Bildirilmedi
Kanama %0,0004 %0,54
Kardiyak Olay Bildiriimedi %0,54
Emboli Bildiriimedi Bildirilmedi
Enfeksiyon Bildiriimedi %2,19
Perforasyon Bildirilmedi Bildirilmedi
Stenoz Bildirilmedi %1,09
Doku Yaralanmasi Bildirilmedi Bildirilmedi
Tromboz Bildirilmedi %0,54
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Uyarilar ve
onlemler

Tri-Flow Kateter igin belirlenmis uyarilar asagdida verilmigtir:

Tri-Flow Kateter igin belirlenmis dnlemler asagida verilmistir:

Kateteri tromboze damarlara yerlestirmeyin.

Normal disi bir direngle karsilasirsaniz, kilavuz teli veya kateteri
ilerletmeye calismayin.

Kilavuz teli herhangi bir bilegene yerlestirirken veya geri cekerken
asiri gu¢ kullanmayin. Kilavuz telin hasar gérmesi durumunda,
kilavuz tel ve kilavuz telle iligkili tim bilesenler bir batiin halinde
cikariimalidir.

Kateteri veya aksesuarlari herhangi bir yontemle yeniden sterilize
etmeyin.

Uriin, agcilmamis ve hasar gérmemis paket igerisinde steril ve
pirojenik olmayan durumdadir. ETILEN OKSIT KULLANILARAK
STERILIZE EDILMISTIR.

Cihazin gerektigi gibi temizlenememesi ve dekontamine
edilememesi riski s6z konusu oldugundan ve bu durum
kontaminasyona, kateterin bozulmasina, cihazin yipranmasina
veya endotoksin reaksiyonuna yol agabilecedinden kateteri veya
aksesuarlari tekrar kullanmayin.

Ambalaj, acik veya hasarliysa kateteri veya aksesuarlari
kullanmayin.

Uriintin hasarli olduguna iliskin gériinir bir isaret varsa veya son
kullanma tarihi gecmigse kateteri veya aksesuarlari kullanmayin.
Uzatma tUplerinin veya kateter lUmeninin yakinlarinda keskin
aletler kullanmayin.

Pansumani ¢ikarmak icin makas kullanmayin.

Her tedavinin dncesinde ve sonrasinda kateter limeninde ve
uzatmalarda hasar olup olmadigini inceleyin.

Kazalari 6nlemek igin tedavi 6ncesinde ve tedaviler arasinda tim
kapaklarin ve kan hatti baglantilarinin gavenligini saglayin.

Bu kateterle yalnizca Luer Kilit (disli) Baglantilari kullanin.

Bir gobek veya konnektorin yerlestirme veya kullanim sirasinda
herhangi bir bilesenden ayrilmasi gibi nadir yasanan durumlarda,
kan kaybini veya hava embolisini dnlemek igin gereken tim
Onlemleri alip kateteri ¢ikarin.

Kateteri yerlestirme islemine baslamadan dnce olasi
komplikasyonlar ve bu komplikasyonlardan birisinin meydana
gelmesi halinde uygulanacak acil tedavi hakkinda mutlaka ayrintili
bilgi sahibi olun.

Kan hatlarinin, enjektérlerin ve kapaklarin sirekli olarak asiri
sikilmasi, konektorin kullanim émrinu azaltip olasi konektor
bozulmasina neden olabilir.

Bu kit ile birlikte verilen klemplerin haricindeki klemp kullaniimasi,
kateterin hasar gérmesine neden olur.

Luer Kilidinin ve kateter gobegdi yakinlarinda klempleme yapmayin.
TUpun surekli ayni yerden klemplenmesi tlpu asindirabilir.
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Uyarilar ve
onlemler

Kateterin Gguncu lumeni, sivilarin veya ilaglarin intraven6z
uygulanmasini saglar. Santral vendz erisim igin uyumlu inflizyon
maddelerine yénelik uygulama standartlari ve kurum politikalarina
bakin.

TUm infusatlar icin Uretici tarafindan belirtilen batin
kontrendikasyonlari, uyarilari, 6nlemleri ve talimatlari izleyin.
Hastada yaralanma meydana gelebileceginden, kirmizi arteriyel ve
mavi vendz lumenler herhangi bir infusatin infuzyonu igin
kullaniilmamalidir.

Merkez (distal) inflzyon limeni, yetersiz tedaviye neden
olabileceginden hemodiyaliz igin kullaniimamalidir.

CMR maddesi Kobalt, paslanmaz celik bilesenlerinde dogal olarak
olusur. Biyouyumluluk degerlendirmesine gore paslanmaz geliklere
yonelik ana tehlikelerin 6zellikle kaynak gibi islemlerle iliskili oldugu
dolayisiyla cihazin amaclanan kullanimi i¢in gecerli olmadigi
belirlenmigtir. Bu cihazda kullanilan paslanmaz celiklerin
karsinojenite, mutajenisite veya Ureme toksisitesine yol agacak
maruz kalma seviyelerine ulasmasi olduk¢a dusuk ihtimaldir.

Guvenlikle ilgili
diger unsurlar
(6r. saha
guvenligi
dizeltici
eylemleri vs.)

1 Ocak 2019 ile 31 Aralik 2023 tarihleri arasinda satilan 203.574 Unite igin
47 sikayet alinmig, toplam sikayet orani %0,023 olmustur. Olumle ilgili bir
olay yasanmamistir. inceleme siiresince geri gagirmayi gerektiren hicbir
olay yasanmamisgtir.

5. Klinik degerlendirme ve piyasaya sunma sonrasi klinik takip (PMCF) ozeti

S0z konusu cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

Klinik Literatiir PMCF Verileri Toplam Vaka ATIEIDE AL
Yanitlan
162 183 345 2

Klinik performans; bekleme suresi, kateter yerlestirme sonuglari ve advers olay oranlarini
iceren ancak bunlarla sinirli olmayan parametreler kullanilarak élglimustir. Bu ¢alismalardan
elde edilen kritik 6nemdeki klinik parametreler, en glincel kilavuzlarda belirtilen standartlari
karsilamigtir. Ongériilemeyen advers olaylar veya her klinik faaliyette saptanan yiiksek
gOrulme oranina sahip diger advers olaylar yasanmamistir.
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S06z konusu cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

Medcomp® STHD kateterler, cihaz gelistirme siirecinin bir pargasi olarak 30 gunlik kullanimi
tekrarlamayi amaclayan simule edilmis kullanim testine tabi tutulur ve kateterler, bu testten
basariyla gegcmek zorundadir. Tri-Flow Kateter, bu testten basariyla ge¢gmistir. Klinik kilavuzlar,
gecici, kafsiz, tinelsiz diyaliz kateterlerinin kullanimini maksimum 2 hafta (KDOQI 2019) ile
sinirlandirmayi 6nermektedir ancak bu kateterlerin kullanim suresi bugune kadar uretici
tarafindan tanimlanan mevcut klinik kanitlara gére farklilik géstermektedir. Medcomp® kateter
malzemeleri, degrade olmayan polimerler igerse de islevini tam olarak yerine getiren kateterler,
inatcl enfeksiyon veya tedavi degisikligi gibi nedenlerle degistirilebilir. Bu nedenlerle,
yayimlanan klinik literatirde kateterin fiziksel kullanim émrine her zaman odaklaniimaz.
Tri-Flow Kateter s6z konusu oldugunda, 123 kateterin bugtine kadar klinik kullanimda bildirilen
kullanim stresinin ortalama 36,25 gin [%95 GA: 26,85-45,64 glin] oldugu gérulmustar.

Bu bilgiler g6z éninde bulunduruldugunda, Tri-Flow kateterin 30 gunlik bir kullanim émri
vardir bununla birlikte, kateteri ¢cikarma ve/veya degistirme karari verilirken 6nceden
belirlenmis bir tarih degil, klinik performans ve gereksinim esas alinmalidir.

Esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti (varsa)

Yayimlanmis literatlr ve PMCF aktivitelerinden elde edilen klinik kanit, s6z konusu cihazin
bilinen ve bilinmeyen varyantlarina 6zel hazirlanmistir. Gincellenen klinik degerlendirme
raporunda yer alan esdegerlik gerekgesi, bu varyantlar icin mevcut klinik kanitin cihaz
ailesindeki cihaz varyantlari arahdini temsil ettigini gosterecektir.

S6z konusu cihaz ailesinde varyantlar arasinda klinik veya biyolojik bir fark yoktur ve teknik
farkliliklarin olasi etkisi, guncellenmis klinik degerlendirme raporunda rasyonalize edilecektir.

Pazarlama 6ncesi arastirmalardan elde edilen klinik verilerin 6zeti (varsa)

Cihazin klinik degerlendirmesinde pazara sunma éncesi klinik cihaz kullaniimamistir.

Diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti:
Kaynak: Yayimlanmis Literatiir Ozeti

Tri-Flow cihaz ailesini iceren 162 karisik kohort vakasini temsil eden yayimlanmis iki literattr
makalesi kaynak olarak alinmistir. En son gercgeklestirilen klinik kanit arastirmasinda,
Tri-Flow cihaz ailesiyle ilgili ek bir makale bulunamamistir. Makalelerde bir randomize
edilmemis kontrolli arastirma (Hofmann ve ark.) ve bir kontrolsuz ¢aligma (Hinoue ve ark.)
yer almaktadir.

Bibliyografya: .

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.
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Diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti:
Kaynak: PMCF_Medcomp_211

Medcomp Kullanici Anketinde, Medcomp Urtin tekliflerinin bazilarina asina olan saglik
calisanlarindan yanit alinmistir.

20 katihmci, kendilerinin veya ¢alistiklar tesisin Medcomp kisa sureli hemodiyaliz kateterleri
kullandiklari yanitini vermis ve 2 katilimci Tri-Flow cihazini kullandigini belirtmistir. En gtincel
Performans ve Giivenlik Sonucu Olgitlerinde ya da giivenlik veya performansla ilgili cihaz
turleri arasinda kisa sureli hemodiyaliz kateterlerine yonelik ortalama kullanici fikirleri
acisindan higbir fark gérilmemistir.

Medcomp kisa sureli hemodiyaliz kateterlerinin kullanicilarindan (s = 20) agagidaki veri
noktalari toplanmistir:

(Ortalama Likert Olcegi Yaniti) Kateterler, amaclandidi gibi ¢alisiyor —4,8 /5
(Ortalama Likert Olgegi Yanitl) Ambalaj, aseptik sunuma olanak sagliyor — 4,9 /5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Fayda, riskten agir basiyor —4,7 /5

Bekleme Siresi (s = 19) — 15,74 glin (%95 GA: 6,3-25,1)

Medcomp Tri-Flow kullanicilarindan (s = 2) asagidaki veri noktalari toplanmigtir:

(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Kateterler, amaclandidi gibi ¢alisiyor —5/5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Ambalaj, aseptik sunuma olanak sagliyor —5/5
(Ortalama Likert Olgegi Yaniti) Fayda, riskten agir basiyor —4,5/5

Bekleme Siresi (s = 1) -7 gln

Kaynak: PMCF_STHD_211

Kisa Sureli Hemodiyaliz (STHD) Uriin Hatti Veri Toplama Anketinin amaci, Medcomp
kateterlerinin tim varyantlari i¢in glvenlik ve performans sonug bilgilerini degerlendirmektir.
10 Ulkeden 381 cihaz vakasini temsil eden 19 anket yaniti alinmistir.

French boyutu (11,5F, 12F), uzunluk (12 cm, 15 cm, 20 cm ve 24 cm) ve kateter geometrisi
(duz ve bukulmus uzatmalar) temelinde ¢esitli varyant cihazlarin yer aldigi 123 adet Tri-Flow
vakasi toplanmistir. Asagidaki sonucun dlgiimlerinin, Medcomp Tri-Flow cihazlari igin
yayimlanmis literatirden alinan en guncel givenlik ve performans sonucu 6lgimleri dahilinde
oldugu onaylanmistir:

Bekleme Siresi — 36,25 gun (%95 GA: 26,85-45,64)

Prosedirel Sonuglar — %99,2 (%95 GA: %97,4 — %100)

Katetere Bagli Kan Dolagimi Enfeksiyonu — Rapor Edilen Olay Yok

Kateterle iligkili Venéz Trombiis — 1.000 kateter giinii basina 0,25 (%95 GA: 0-0,75)
Cikis Bolgesinde Enfeksiyon — 1.000 kateter ginu basina 0,50 (%95 GA: 0-1,21)

Kaynak: PMCF_STHD_242

Kisa Sureli Hemodiyaliz (STHD) Truveta veri analizi, Truveta Studio'da bulunan Medcomp® ve
rakip cihazlar i¢in guvenlik ve performans sonug bilgilerini dederlendirmistir. Truveta verileri,
Amerikanin tum gesitliligini temsil etmekte olan 50 ABD eyaletinde bulunan 800 hastane ve
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20.000 Klinikten alinan gunluk klinik bakimin %17'sini saglayan 30'dan fazla saglk sistemine
ait gittikce blytyen bir kolektiften elde edilmektedir. Veri analizi i¢in kullanilan populasyon,
Truveta Studio'nun tescilli kodlama dili (Prose) ve tim satilabilir Medcomp® STHD cihazlarini
ve diger sirketler tarafindan dagitilan ve/veya uretilen STHD cihazlarini temsil eden benzersiz
cihaz tanimlayici (UDI) kodlari kullanilarak turetilmistir.

Cesitli varyant cihazlari iceren 60 Tri-Flow vakasi toplanmigtir. Tim vakalar 11,5F ve Dz
Vakalar, konfigurasyonlar (diiz) ve uzunluklar (15 cm, 20 cm) olarak tanimlanmis, 15 cm ve 20
cm uzunlugundaki kateterler temsil edilmistir. Medcomp Tri-Flow cihazlari icin asagidaki Son
Teknoloji triind glvenlik ve performans sonug dlgimleri gdzlemlenmigtir:

e Kateterle lligkili Kan Akimi Enfeksiyonu - 1.000 kateter giinii bagina 2,38 (%95ClI: 0,29
- 8,6)

e Kateterle iligkili Vendz Trombiis - 1.000 kateter giinii basina 0 (%95ClI: 0 — 4,39)

o Cikis Yeri Enfeksiyonu - 1.000 kateter glin basina 0 (%95ClI: 0 — 4,39)

Kateter markasi lojistik regresyon modeli, herhangi bir Medcomp® kateter markasiyla CRBSI
insidans! arasinda istatistiksel olarak anlaml bir iliski bulmamistir. Markadan badimsiz lojistik
regresyon, Ucli Limenli kateterler OR: 1,63 (%95CI: 1,17 - 2,28) (Cift Limenli kateterlerin
referans kategorisiyle karsilastirildiginda) ve On Kavisli kateterler ile OR: 7,26 (%95CI: 1,32 -
32,69) (duz kateterler referans kategorisiyle karsilastirildiginda) CRBSI insidansi arasinda
istatistiksel olarak anlamli bir iligkili oldugunu bulmustur.
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Klinik guvenlik ve performans genel 6zeti

Tri-Flow katetere dair tim kaynaklardan elde edilen verilerin incelenmesinin ardindan, s6z
konusu cihazin faydalarinin, cihazin dreticinin amacladigi gibi kullaniimasi halinde genel ve
bireysel risklere agir bastigi sonucuna varmak mimkiindir. Ureticinin ve degerlendirme yapan
klinik uzmanin goérisl, tamamlanmis ve devam eden aktivitelerin s6z konusu cihazlarin
guvenlik, etkililik ve kabul edilebilir yarar/risk profilini desteklemek igin yeterli oldugu

yonundedir.
Yarar/Risk Kabul | o jofonen | Klinik Literatur PMCF Verileri
Sonug Edilebilirlik Trend (S6z Konusu (S6z Konusu Cihaz)
Kriterleri Cihaz)
Performans
36,25 giin %95 GA: 26,85-45,64
(PMCF_STHD_211)
Bekleme Siresi 8 glinden fazla 1 ND* 7.gun
(PMCF_Medcomp_211)
Likert Olgegi Yaniti 5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
%99,2 %95 GA: %97,4 — %100
Prosediirel (PMCF_STHD_211)
Sonuclar %95’ten buylk 1 ND* .
¢ Likert Olcegi Yaniti 5/ 5
(PMCF_Medcomp_211)**
Guvenlik
Rapor Edilen Olay Yok
(PMCF_STHD_211)
Katetere Bagl Kan 7,8'den az; . .
Dolasimi 1,000 Kateter giinii D (#ﬁg’::o“',‘f:gém“'“;qg,*
Enfeksiyonu basina CRBSI l - P
(CRBSI) vakas| 1.000 kateter gunl basina 2,38
%95 GA: 0,29-8,6
(PMCF_STHD_242)
1.000 kateter guin basina 0,50
%95 GA: 0-1,21
1.000 kateter guni (PMCF_STHD_211)
Cikis Bolgesinde basina 3,5'ten az . . .
. .. : ! ND Likert Olgegi Yaniti5/5
Enfeksiyon Orani cikig polgesmde (PMCF_Medcomp_211)**
enfeksiyon vakasi
1.000 kateter glinu basina 0 %95
GA: 0—4,39 (PMCF_STHD_242)
1.000 kateter gunl basina 0,25
%95 GA: 0-0,75
; . (PMCF_STHD_211)
Kateterle lliskili | 033 ’lfattZ?e?Z’Unu ]
Vendz Trombds ’ basina CA\?T l ND* Likert Olgegi Yaniti 5/5
(CAVT) s (PMCF_Medcomp_211)**
vakasi
1.000 kateter giint bagina 0 %95
GA: 0—4,39 (PMCF_STHD_242)

* ND, klinik veri parametresine dair veri olmadigini belirtir.
** PMCF_Medcomp_211, katimcilara 1-5’e kadar olan bir dlgekte, her bir sonugla ilgili deneyimlerinin fayda/risk
kabul edilebilirlik kriterleriyle ayni veya bundan daha iyi olup olmadigini sormustur.
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Devam eden ve planlanmig Piyasaya Sunma Sonrasi Klinik Takip (PMCF)

Aciklama Amag Referans (}?za;r;ensi

Cok Merkezli Hasta Cihazla ilgili ek Klinik veri 4. Ceyrek
Diizeyinde Vaka Serisi toplayin PMCF_STHD_241 2025

En Gincel Literatir Diyaliz kateterlerinin kullanim SAP-HD 1. Ceyrek
Arastirmasi risklerini ve trendlerini belirleyin 2025

Klinik Kanit Literattr Cihazla kullanim risklerini ve 3. Ceyrek
Arastirmasi trendlerini belirleyin LRP-STHD 2025

. Cihazlarin yer aldig1 devam

Global Calisma Veritabani eden Klinik aragtirmalari Yok 3. Ceyrek

Arastirmasi L 2025
belirleyin

PMCF aktivitelerinde ortaya c¢ikan herhangi bir risk, komplikasyon veya beklenmeyen cihaz
arizasi tespit edilmemistir.

6. Olasi terapotik alternatifler

Bobrek Hastaligr Sonugclari Kalite Girisimi (Kidney Disease Outcomes Quiality Initiative —

KDOQI) 2019 klinik uygulama yodnergeleri asagidaki tedavi onerilerini desteklemek igin

kullaniimigtir.
Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e Kalici vaskiler erisim Olgunlasmasi igin zaman e Stenoz
cozeltisi gerekir e Tromboz
AV Fistiil o Kateterile Hastalarin bazen kendi e Anevrizma
Istu hemodiyalizden daha kendine kanulasyon e Pulmoner hipertansiyon
dusuk komplikasyon yapmalari gerekir e Steal Sendromu
orani e Septisemi
e AV Fistil yerinde Kalici bir ¢dzim degildir e Prosedir sonrasi kanama
olmadan hizli vaskiler Kateter islevinin bozulmasi, |e Enfeksiyon
erigim igin kullanighidir diizenli uygulanan tedaviyi |e Tromboz
H divali Diger tedaviler arasinda kesintiye ugratabilir o Islevi bozulmus kateterde
Matotor képri diyaliz yontemi Fayda, biitiin hastalarda kan akisinin azalmasi
olarak kullanilabilir ayni bicimde goriilmez ¢ Kardiyovaskdiler olaylar
o Kateter gevresinde fibrin
kilifi olusumu
e Septisemi
e Hemodiyalizden daha az Safsizliklarin temizlenmesi, |e Peritonit
kisitlayici diyet diyalizat akigi ve periton e Septisemi
Hastaneye yatmaya alani ile sinirlidir e Asiri sivi yiklenmesi

Periton Diyalizi

gerek yoktur, temiz
herhangi bir yerde
yapilabilir
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Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
e HD ile kargilastirildiginda | e  Dondr gerektirir, bu da e Tromboz
daha iyi bir yagsam zaman alr e Hemoraj
kalitesi e Belirli gruplar icin daha e Ureter tikanikhig
o HD ile karsilastirildiginda risklidir (yasli, diyabetik vs.) |e Enfeksiyon
Bobrek Nakli daha dusuk 6lum riski e Hastanin hayati boyunca ¢ Organ reddi
o HD ile karsilastirildiginda rejeksiyon ilaci almasi e Olim
az diyet kisitlamalari gerekir e Miyokard enfarktiisii
¢ Rejeksiyon ilacinin yan e inme
etkileri vardir
e Diyalize gére maruz e Kilinik durumu kétulestirebilir [e  Tedavi, CKD ile iligkili riskleri
Kapsamli kalinan semptom yuki Tedavi etmez ancak advers gercek anlamda minimize
Konservatif daha azdir olaylari minimize eder etmeyebilir
Bakim e Hayat kalitesinden
memnuniyeti korur

7. Onerilen kullanici profili ve egitimi

Kateter, kalifiye ve ruhsatl bir doktor tarafindan veya bir doktorun talimatlari
dogrultusunda diger kalifiye saglik uzmanlari tarafindan yerlestiriimeli, hareket ettiriimeli

ve cikariimalidir.

8. Uygulanan uyumlastiriimig standartlara ve Genel Spesifikasyonlara (CS) atifta

bulunma
Uyumlastiriimig . Uyum
Standart veya CS Revizyon Baslik veya Agiklama Seviyesi
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu. “STERIL” olarak

belirlenecek tibbi cihazlara yoénelik gereklilikler. Son

EN 556-1 2001 noktada sterilize edilmis tibbi cihazlara yénelik Tam
gereklilikler.
EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 Intravaskiler kateterler. Steril ve.tlek kullanimlik Tam
kateterler. Genel gereklilikler.
EN ISO 10555-3 2013 Intravaskuler kateterler. Ster!_l ve tek kullanimhk Tam
kateterler. Santral vendz kateterler.

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Bélum 1:

EN ISO 109931 2020 Risk yonetimi siireci kapsaminda degerlendirme ve Tam
test.

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Béluim 7:

EN ISO 10993-7 2008 + A1: 2022 Etllevn oksitle sterlllzasy'op Ka!lntllarl — Ek 1: Yeni Tam
doganlar ve bebekler igin izin verilen sinirlarin
uygulanabilirligdi.

Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi — Bélum 18:

EN ISO 10993-18 2020 Bir risk yonetimi surecindeki tibbi cihaz Tam
malzemelerinin kimyasal karakterizasyonu.
EN ISO 11070 2014 + A1: 2018 Steril tek kulllan.l'mllk intravaskduler introdiserler, Tam
dilatérler ve kilavuz teller.
Saglik Urinlerinin sterilizasyonu. Etilen oksit. Tibbi
ENISO 11135 2014 + A1: 2019 | cihazlar igin sterilizasyon sureci gelistirme, validasyon Tam
ve rutin kontrol gereklilikleri.
) Saglik Urunlerinin sterilizasyonu — Biyolojik

ENISO 11138-1 2017 indikatorler — Bélim 1: Genel gereklilikler. Tam
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igin Kilavuz.

Uyumlastiriimig . Uyum
Standart veya CS Revizyon Baslik veya Agiklama Seviyesi
Saglik Urunlerinin sterilizasyonu — Biyolojik
EN ISO 11138-2 2017 indikatorler — Bolum 2: Etilen oksitle sterilizasyon Tam
suregcleri icin biyolojik indikatorler.
Saglik Urunlerinin sterilizasyonu — Biyolojik
ENISO 11138-7 2019 indikatorler — Sonuglarin segilmesi, kullaniimasi ve Tam
yorumlanmasi igin rehberlik.
Saglik urinlerinin sterilizasyonu — Kimyasal
EN SO 11140-1 2014 indikatorler Bolim 1: Genel gereklilikler. Tam
Son noktada sterilize edilmis tibbi cihazlar igin
EN ISO 11607-1 2020 ambalaj. Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve Tam
ambalajlama sistemleri gereklilikleri.
Son noktada sterilize edilmis tibbi cihazlar igin
EN ISO 11607-2 2020 ambalaj. Olusturma, muhirleme ve montaj islemleri Tam
icin validasyon gereklilikleri.
Saglik urinlerinin sterilizasyonu. Mikrobiyolojik
EN ISO 117371 2018 + A1: 2021 yontemler. Uriinlerdeki mikroorganizma Tam
populasyonunun belirlenmesi.
EN ISO 13485 2016 + A11: 2021 Tibbi Cihazlar — Kalite Yonet|m.|.3|stem| — Yonetmelik Tam
Amagli Gereklilikler.
EN ISO 14155 2020 Insan denekler i¢in -tlb-bll cihazlarin klinik arastirmasi — Tam
lyi klinik uygulama.
Temiz odalar ve iligkili kontrolli ortamlar — Bélim 1:
EN ISO 14644-1 2015 Hava temizliginin partikil konsantrasyonuna gore Tam
siniflandiriimasi.
Temiz odalar ve iligkili kontrolli ortamlar — Bélim 2:
EN ISO 14644-2 2015 . .Pa.rtlkul kpnsantrasyonuna gbre hava temizligine Tam
iliskin temiz oda performansi kaniti sunmak amagli
izleme.
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 Tibbi cihazlar. Risk yénetiminin tibbi cihazlara Tam
uygulanmasi.
Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleriyle kullanilacak
EN ISO 15223-1 2021 semboller, tedarik edilecek etiketleme ve bilgi — Tam
Bolim 1: Genel gereklilikler.
EN ISO/IEC 17025 2017 Test ve kalibrasyon Iaboratuygrlarlnln yeterliligi icin Tam
genel gereklilikler.
PD CEN ISO/ Tibbi cihazlar — Ureticiler igin piyasaya sunma sonrasi
TR 20416 2020 izleme. Tam
EN ISO 20417 2021 Tibbi cihazlar — Uretici tarafindan saglanacak bilgiler. Tam
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 Tibbi cihazlar = Bolam 1: Kullanilabilirlik Tam
muhendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi.
ISO 7000 2019 Ekipmanda kullanima yoénelik grafik sembolleri. Kayitli Kismi
semboller.
Enjektorler, igneler ve diger bazi tibbi ekipmanlar
ISO 594-1 1986 icin %6 (Luer) taperli konik baglanti pargalar — Tam
Bolim 1: Genel gereklilikler.
Enjektorler, igneler ve diger bazi tibbi ekipmanlar
ISO 594-2 1998 icin %6 (Luer) taperli konik baglanti pargalar — Tam
Bolum 2: Kilit Baglanti Parcgalari.
Klinik Degerlendirme: 93/42/EEC ve 90/385/EEC
MEDDEYV 2.7.1 Rev. 4 Direktifleri Kapsaminda Ureticiler ve Onayli Kuruluslar Tam

Belge Numarasi: SSCP-030

Versiyon 3.00

Belge Revizyonu: 3
QA-CL-200-1 (Sayfa 18 / 28)




Uyumlastiriimig . Uyum
Standart veya CS Revizyon Baslik veya Agiklama Seviyesi
TIBBI CIHAZLAR HAKKINDA KILAVUZ PiYASAYA
SUNMA SONRASI KLINIK TAKIP CALISMALARI
MEDDEYV 2.12/2 Rev.2 URETICILER VE ONAYLI KURULUSLAR iCiN BIR Tam
KILAVUZ.

93/42/EEC veya 90/385/EEC Direktifleri kapsaminda

MDCG 2020-6 2020 daha 6nce CE isaretli tibbi cihazlar igin gerekli klinik Tam

kanit.
MDCG 2020-7 2020 Piyasaya sunma sonrasi klinik takip (PMCF) Plan Tam

Sablonu Ureticiler ve onayl kuruluslar icin bir kilavuz.

Piyasaya sunma sonrasi Kklinik takip (PMCF)
MDCG 2020-8 2020 Degerlendirme Raporu Sablonu Ureticiler ve onayl Tam
kuruluslar igin bir kilavuz.

TEMEL UDI-DI ve UDI-DI degisiklikleri hakkinda

MDCG 2018-1 Rev. 4 . Tam
rehberlik.

MDCG 2019-9 2022 Guvenlik ve klinik performans 6zeti. Tam

ASTM D4169-22 2022 Nakliye Konteynerleri ve Sistemlerinin Performans Tam

Testine Yonelik Standart Uygulama.

Ambalajlamadaki Biiyik Sizintilarin ig
ASTM F2096-11 2019 Basinglandirmayla Tespit Edilmesine Yonelik Tam
Standart Test Yontemi (Kabarcik Testi).

Manyetik Rezonans Ortaminda Guvenlik igin Tibbi

ASTM F2503-20 2020 Cihazlar ve Diger Parcalari isaretlemeye Yénelik Tam
Standart Uygulama.
Radyopasitenin Tibbi Kullanim igin Belirlenmesine
ASTM F640-20 2020 Yénelik Standart Test Yontemleri, Tam
Test i¢in Konteynerler, Ambalajlar veya Ambalajlama

ASTM D4332-14 2014 Bilesenlerini Kosullandirmaya Yoénelik Standart Tam
Uygulama.

Yonetmelik (EU) 2017 Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Yonetmeligi (EU) Tam
2017/745 2017/745.
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HASTALAR

GUVENLIK VE KLiNIK PERFORMANS OZETi
Revizyon: SSCP-030 Rev. 3
Tarih: 16 Eylul 2024

Bu Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin givenlik ve klinik
performansinin ana yoénlerinin glincellenmis bir 6zetine genel erisim olanagi saglamayi
amagclamaktadir. Asagida sunulan bilgiler, hastalara veya saglik uzmani olmayan
kisilere yoneliktir. Guivenlik ve klinik performansla ilgili saglik ¢alisanlari icin hazirlanmis
daha ayrintili 6zet, bu belgenin ilk bolumunde bulunmaktadir.

ONEMLI BILGI

SSCP, tibbi bir durumun tedavisine dair genel tavsiye vermeyi amaglamamaktadir. Tibbi
durumunuz veya cihaz kullanimiyla ilgili sorulariniz olmasi halinde lutfen doktorunuzla
iletisim kurun.

SSCP, implant Karti veya cihazin giivenli kullanimiyla ilgili bilgi saglanmak tizere
Kullanim Talimatlarinin yerine gegmeyi amaclamamaktadir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari

ad(lar): Tri-Flow Kateter

Medical Components, Inc.

Uretici adi ve 1499 Delp Drive

adresi Harleysville, PA 19438 ABD
Temel UDI-DI 00884908304MY

Bu cihaz igin ilk CE

sertifikasinin Mart 2001

verildigi tarih

Bu belgede yer alan cihazlar, kisa sureli hemodiyaliz kateter setleridir. Cihaz parga
numaralari, varyant kategorileri halinde duzenlenmigtir. Bu cihazlar, cerrahi islem
tepsileri olarak dagitilir. Cerrahi islem tepsileri, farkh konfigtrasyonlarda gelir.
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Varyant Cihazlar:

Varyant Tanimi

Par¢ca Numarasi/Numaralari

11,5F x 12 cm Duz Tri-Flow 1762
11,5F x 15 cm Bikilmis Uzatmalara Sahip Tri-Flow 5443-815-000
11,5F x 15 cm Duz Tri-Flow 1763
11,5F x 20 cm Bikilmis Uzatmalara Sahip Tri-Flow 5443-820-000
11,5F x 20 cm Duz Tri-Flow 1764
11,5F x 24 cm Duz Tri-Flow 1788

12F x 12 cm BukiIlmis Uzatmalara Sahip Tri-Flow

10106-812-005C

12F x 12 cm Duz Tri-Flow

10106-812-005

12F x 15 cm Bikilmis Uzatmalara Sahip Tri-Flow

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

12F x 15 cm DUz Tri-Flow

10106-815-000
10106-815-005

12F x 20 cm Bikllmls Uzatmalara Sahip Tri-Flow

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

12F x 20 cm DUz Tri-Flow

10106-820-000
10106-820-005

12F x 24 cm Bukulmis Uzatmalara Sahip Tri-Flow

10106-824-005C

12F x 24 cm DUz Tri-Flow

10106-824-000
10106-824-005

Cerrahi Islem Tepsileri:

Katalog

Kodu Parga Numarasi | Agiklama

ART1213C 10106-812-005C 12F x 1.2 cm Jet Trll—FIow Ug Limenli Bukulmus Uzatmal Hemodiyaliz
Kateteri Temel Seti

ART1213S 10106-812-005 12F x 12 cm Jet Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

ART1215C 10106-815-005C 12F x 1‘5 cm Jet Tr.i—FIow Ug Limenli Bukulmus Uzatmal Hemodiyaliz
Kateteri Temel Seti

ART1215S 10106-815-005 12F x 15 cm Jet Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

ART1220C 10106-820-005C 12F x 20 cm Jet Trll-FIow Ug¢ Lumenli Bukulmis Uzatmali Hemodiyaliz
Kateteri Temel Seti

ART1220S 10106-820-005 12F x 20 cm Jet Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

ART1224C 10106-824-005C 12F x 24 cm Jet Tr.i-FIow Ug¢ Lumenli Bukulmis Uzatmali Hemodiyaliz
Kateteri Temel Seti

ART1224S 10106-824-005 12F x 24 cm Jet Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

NITLS15K 1763 11,5F x 15 cm Nipro Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

NITLS20K 1764 11,5F x 20 cm Nipro Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP3114MTB | 1762 11,5F x 12 cm Nikkiso Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP3114MTE | 1762 11,5F x 12 cm Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP3116IJSE | 5443-815-000 11,5F x 15_ cm Tri-Flow Ug Lumenli Bukilmus Uzatmali Hemodiyaliz Kateteri
Temel Seti

XTP3116MTB | 1763 11,5F x 15 cm Nikkiso Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP3116MTE | 1763 11,5F x 15 cm Tri-Flow Ug Liimenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP31181JSE | 5443-820-000 11,5F x ZQ cm Tri-Flow Ug¢ Lumenli BikiIimuas Uzatmali Hemodiyaliz Kateteri
Temel Seti

XTP3118MTB |[1764 11,5F x 20 cm Nikkiso Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti
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Katalog
Kodu

Par¢ga Numarasi | Aciklama

XTP3118MTE | 1764

11,5F x 20 cm Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP3119MTE | 1788

11,5F x 24 cm Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP31261JS= | 10106-815-000C

12F x 15 cm Tri-Flow Ug Liimenli Biikiilmiis Uzatmali Hemodiyaliz Kateteri
Temel Seti

XTP3126MT= | 10106-815-000 12F x 15 cm Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP31281JS= | 10106-820-000C

12F x 20 cm Tri-Flow Ug Liimenli Biikiilmiis Uzatmali Hemodiyaliz Kateteri
Temel Seti

XTP3128MT= | 10106-820-000 12F x 20 cm Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

XTP3129MT= | 10106-824-000 12F x 24 cm Tri-Flow Ug Limenli Hemodiyaliz Kateteri Temel Seti

Cerrahi Iglem Tepsisi Konfigiirasyonlart:

Konfigiirasyon Tiirii

Temel Set

2. Cihazin kullanim amaci

Kullanim amaci

Tri-Flow Kateterler, konusunda egitim almis, lisanslh bir doktorun
yonlendirmesi dogrultusunda kisa sureli sivilari veya ilaglari intraven6z
olarak uygulamak igin acil santral vendz vaskuler erisimin gerekli
oldugu Akut Bébrek Hasari (AKI) veya Kronik Bébrek Hastaligi (CKD)
olan yetiskin hastalarda kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Kateter,
kalifiye saglik uzmanlarinin diizenli gézetim ve degerlendirmesi altinda
kullaniimalidir. Bu kateter, Tek Kullanimliktir.

Endikasyon(lar)

Tri-Flow Kateter, vaskuler erigsimin hemodiyaliz amaciyla 14 ginden
daha kisa bir sure igin gerekli oldugu durumlarda kisa sureli kullanim
icin endikedir. Uglincu i¢ limen, sivilarin veya ilaglarin intraventz
uygulanmasi i¢in endikedir.

Hedef hasta
grubu/gruplar

Tri-Flow Kateterler, konusunda egitim almisg, lisansli bir doktorun
yonlendirmesi dogrultusunda kisa sureli sivilari veya ilaglari intravenz
olarak uygulamak icin acil santral ven6z vaskuler erisimin gerekli
oldugu Akut Bébrek Hasari (AKI) veya Kronik Bébrek Hastaligi (CKD)
olan yetiskin hastalarda kullaniimak tzere tasarlanmistir. Kateter,
pediyatrik hastalarda kullaniimak icin tasarlanmamistir.

Kontrendikasyonlar

o Kateter veya kitin herhangi bir bilegenine kargi varligi bilinen
veya varligindan suphe edilen alerjiler.

e Bu cihaz, siddetli ve kontrolstiiz koagulopati veya
trombositopeni belirtileri gésteren hastalar igin kontrendikedir.
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3. Cihaz tanimi
@ -
,UM‘F

Sekil 1 — Tri-Flow Kateter (Diiz Uzatmalar)

Sekil 2 — Tri-Flow Kateter (Bikilmus Uzatmalar)

Tri-Flow Kateter

Tri-Flow kateter, diyaliz icin kanin vicudunuzda hareket etmesine
yardimci olan bir taptlr. Kanin sorunsuz bir sekilde akmasi icin Ug¢
farkli pargadan olusur. iki pargasi, mavi ve kirmizi renktedir ve
diyaliz igin kullanilabilir. Uglinci pargasi, seffaftir ve ilag ve sivi
vermek i¢in kullanilabilir. Kateter, doktorun kararina bagh olarak
farkh uzunluklarda ve sekillerde mevcuttur.

Jet Tri-Flow Kateter

Bu kateter, diyaliz igin kanin vicudunuzda hareket etmesine
yardimci olan bir tlptlr. Kanin sorunsuz bir sekilde akmasi igin g
farkli parcadan olusur. iki parcasi, mavi ve kirmizi renktedir ve
diyaliz i¢in kullanilabilir. Uglincii parcasi, seffaftir ve ilag ve sivi
vermek igin kullanilabilir. Kateter, doktorun kararina bagl olarak
farkli uzunluklarda ve sekillerde mevcuttur.

Cihazin tanimi

Nikkiso Tri-Flow Kateter

Bu kateter, diyaliz i¢in kanin viicudunuzda hareket etmesine
yardimci olan bir tiptir. Kanin sorunsuz bir sekilde akmasi igin G¢
farkli parcadan olusur. iki parcasi, mavi ve kirmizi renktedir ve
diyaliz igin kullanilabilir. Uglincii pargasi, seffaftir ve ilag ve sivi
vermek i¢in kullanilabilir. Kateter, doktorun kararina bagli olarak
farkli uzunluklarda ve sekillerde mevcuttur.
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Nipro Tri-Flow Kateter

Bu kateter, diyaliz i¢in kanin viicudunuzda hareket etmesine
yardimci olan bir tiptdr. Kanin sorunsuz bir sekilde akmasi igin G¢
farkli pargadan olusur. iki pargasi, mavi ve kirmizi renktedir ve
diyaliz i¢in kullanilabilir. Uglincii parcasi, seffaftir ve ilag ve sivi
vermek i¢in kullanilabilir. Kateter, doktorun kararina bagli olarak
farkh uzunluklarda ve sekillerde mevcuttur.

Asagidaki tabloda verilen ylzde araliklari, 11,5F x 12 cm kateterin
(8,96 g) ve 12F x 24 cm kateterin (10,04 g) agirliklarini baz

Cihazin tanimi

almaktadir.
% A
dokusuyla temas Politretan . 31,91-37,08
. Asetal kopolimer 23,89-26,76
etmesi Polivinil kloriir 23,89-26,77
Akrilonitril Butadiyen Stiren 7,32-8,21
Polikarbonat 3,36-3,76
Baryum siilfat 2,60—4,47
Cihazda bulunan tibbi
Yok.

maddelere dair bilgi

Hemodiyaliz tlpleri, ven ve arterden erisim saglar. Tup, ince ve
esnektir ve vicudun merkezine yakin blyuk bir vene girer. Tupte ikKi
acikhk vardir. Bir agiklik kani disari ¢ikarip temizlemek igin
Cihazin galisma bigimi | makineye gonderir. Diger aciklik, temiz kani tekrar viicuda
gonderir. Bu tup, kaninin hemen temizlenmesi gereken kisilerde
kullanilir ve farkli tirde bir tlp kullanilamaz. Bu tlp, yalnizca kisa
sureligine kullanilir.

Paketin igindekiler temizdir ve agilmamis, hasar gérmemis

TSetmﬁ_Ieme Bilgileri | 2MPalajinda atese sebep olmaz. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize
(Sterilizasyon) Bilgileri | £y istir.

Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi
Kilavuz Tel Diger bilesenler icin bir yol gérevi gorur.
Kilavuz Tel ilerletici Kilavuz telin girisine yardim eder.
; . - Erisim elde etmek icin hedef vene
Introduser Igne i
yerlestirilir.
Aksesuar Tanimi Dilatér Damar agikhigini biylitmek igin kullanilir.
Nester Kesme aletidir.
o Kateteri tedaviler arasinda temiz tutmak igin
Ucg Kapagi
kullanilir.
Enjektor Igne veni deldiginde kanin geri donmesine
yardimci olur.
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4. Riskler ve uyarilar

Cihazi kullandiktan sonra yanlis bir sey oldugunu hisseder veya herhangi bir sorundan
endiselenirseniz doktorunuzla gorusun. Bu bilgilerin, ihtiya¢g duydugunuzda
doktorunuzla konusmanin yerini alamayacagini unutmayin.

Ocak 2019 tarihinden itibaren 203.574 cihaz satiimistir. Cihazla ilgili yan
etkiler ve riskler mevcuttur. Bunlar arasinda asagidakiler bulunmaktadir:

veya istenmeyen
etkiler

. Enfeksiyon
Potansiyel riskler |. Kanama
nasil kontrol . TUpin Cikmasi
edilir veya . Tip Replasmani
yonetilir?
Bu riskler, kabul edilebilir bir seviyeye dusurilmektedir. Riskler, etikette
aciklanmaktadir. Cihazdan elde edilen fayda, alternatiflerin uygun
olmadigi durumlarda hemodiyaliz amacli erisim saglanmasidir.
Bu faydalar, risklere agir basmaktadir.
Tri-Flow kateter, risklerle iligkilidir. Bunlar arasinda asagidakiler
bulunmaktadir:
. Prosedirel Gecikmeler
. Damarlarda kan pihtisi (Tromboz)
. Enfeksiyonlar
. Organlarda delikler (Perforasyonlar)
. Damarlarda hava kabarciklari (Emboli)
. Kalp sorunlari (Kardiyak Olay)
. Gerceklestirilen prosedirden memnun olmamak (Memnuniyetsizlik)
Medcomp cihazini kullanmanin riskleri, diger diyaliz tipleriyle benzerdir.
En sik karsilasilan sorun enfeksiyon kapmaktir. Kisi, ameliyat oldugunda
veya hastanede kaldiginda enfeksiyonlar meydana gelebilir. Enfeksiyonlar
Kalan riskler her zaman cihazin kullanimindan kaynaklanmaz.

Artik Risk Kantifikasyonu
Sikayetler (1 Ocak | F'¥asaya Sunma Sonrasi
inik Takip Aktivitesi
Hasta Artik Zarar 2017 — 31 Aralik 2023) Olaylari
Kategorisi Satilan Birim Sayisi: Uzerinde Calisilan Birim
228.194 Sayisi: 183
Olay Basina Vaka Sayisi | Olay Basina Vaka Sayisi
Alerjik Reaksiyon Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Kanama 220.000 vakada 1 olay. 183 vakada 1 olay.
Kardiyak Olay Bildiriimedi. 183 vakada 1 olay.
Emboli Bildirilmedi. Bildirilmedi.
Enfeksiyon Bildiriimedi. 183 vakada 4 olay.
Perforasyon Bildiriimedi. Bildiriimedi.
Stenoz Bildiriimedi. 183 vakada 2 olay.
Doku Yaralanmasi Bildirilmedi. Bildiriimedi.
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| Tromboz | Bildirilmedi. | 183 vakada 1 olay.

Asagida uyarilar, dnlemler veya hasta tarafindan alinacak tedbirler
verilmistir:

o Kateteri mikroplardan uzak tutmak i¢in her kateter kullaniminda
burnunuzu ve adzinizi bir maskeyle kapatin.

o Kateterin pansumanini temiz ve kuru tutun. Pansuman, her diyaliz
isleminde bir saglik uzmani tarafindan degistiriimelidir.

o Kateterin veya kateterin bulundugu alanin i1slanmamasina dikkat edin.
Kateterin bulundugu alanin nemlenmesi enfeksiyona neden olabilir.

o Doktordan kateter enfeksiyonunun isaret ve belirtilerini agiklamasini
isteyin.

o Kateterin ucundaki kapagi asla ¢ikarmayin. Kateterin kapagi ve
kelepgeleri, diyaliz amacli olarak kullaniimadiginda kapali tutulmahdir.

Uyarilar ve
onlemler

Herhangi bir
saha guvenligi 1 Ocak 2023 ile 31 Aralik 2023 arasinda cihaza yonelik herhangi bir geri
dlzeltici eylemi | ¢agirma olmamistir.

Ozeti (FSCA)

5. Klinik degerlendirme ve piyasaya sunma sonrasi klinik takip ozeti

Cihazin klinik gegmisi

Tri-Flow kateter 1998’den beri mevcuttur. CE isareti Mart 2001’de alinmistir. ABD FDA izni,
Mayis 1998’de verilmigtir. Dahil edilen tim modellerin Avrupa Birligi’'ne dagitimi planlanmistir.

CE isareti icin klinik kanit

Klinik literatur incelemesi, amaclandidi sekilde kullanildiginda s6z konusu cihazin guvenligi
ve/veya performansiyla ilgili 2 makale belirlenmistir. Bu makalelerde yaklasik 162 vaka
bulunmaktaydi. PMCF veri aktivitesi icin katetere dair 183 vaka alinmistir. Bu cihazla ilgili
2 kullanici anketi alinmigtir.

Klinik literatur ve veri aktivitelerinden elde edilen bulgular, s6z konusu cihazin performansini
desteklemektedir. Tri-Flow katetere dair tum veriler degerlendirilmistir. Cihazi tasarlanma
amacina uygun kullandiginiza yaptidi iyi seyler, sebep olabilecegi kétl seylerden daha fazla
olur. Bu cihaz, bdbrek sorunu yasayan kisilerin diger tedavilerin kendileri igin uygun olmadigi
durumlarda hemodiyaliz almasina yardimci olur.

Glvenlik

Gegerli gereklilikleri kargiladigini kanitlayan yeterli veri bulunmaktadir. Cihaz guvenlidir,
amaclandidi ve Medcomp tarafindan iddia edildigi gibi performans goésterir. Cihaz, yetigkin
hastalarda hemodiyaliz igin kisa sureli vaskuler erisim saglamak amaciyla en son teknolojiyle
Uretilmistir.

Medcomp sunlari degerlendirmigtir:

e Piyasaya Sunma Sonrasi Veriler
e Medcomp Bilgilendirme Materyalleri
e Risk Ydnetimi Belgeleri
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Cihazin riskleri agik¢a gdsterilmektedir ve bu tur Grdnler igin kabul edilebilir dizeydedir.
Cihazin iglevleriyle karsilastiriidiginda riskler kabul edilir dizeydedir. 1 Ocak 2019 ile 31 Aralik
2023 arasinda satilan 203.574 Uniteye yonelik 47 sikayet olmustur. Sikayet orani %0,023’dur.

6. Olasi terapotik alternatifler

Alternatif tedavileri dusunudrken, icinde bulundugunuz durumu degerlendirebilecek olan
doktorunuzla iletisim kurmaniz 6nerilir. Bobrek Hastaligr Sonugclari Kalite Girigimi
(Kidney Disease Outcomes Quality Initiative — KDOQI) 2019 klinik uygulama yonergeleri
asagidaki tedavi onerilerini desteklemek icin kullaniimigtir.

Tedavi Faydalar Dezavantajlar Ana Riskler
Kalici ¢6zim. Zaman gerektirir. e Damar daralmasi
Katetere gore daha Hastalarin bazen kendi (Stenoz)
dusuk komplikasyon kendilerine igne e Tromboz
orani. yapmalari gerekir. e Kan damarinda sislik
(Anevrizma)
o Akcigerlerde ylksek
AV Fistl kan basinci (Pulmoner

hipertansiyon)

Bir bélgeye kan akisinin
olmamasi (Steal
Sendromu)

Kan enfeksiyonu
(Septisemi)

Hemodiyaliz Kateteri

Hizli erigim igin
kullanighdir.
Tedaviler arasinda
kopri olarak
kullanilabilir.

Kalici degildir.
Kateterde iglev
bozukluguna neden
olabilir.

Fayda, herkes icin ayni
olmayabilir.

Prosedur sonrasi
kanama

Enfeksiyon

Tromboz

islevi bozulmus
kateterde kan akisinin
azalmasi
Kardiyovaskuler olaylar
Kateter ¢evresinde
fibrin kilifi olugsumu
Septisemi

Periton Diyalizi

Hemodiyalizden daha
az kisitlayici diyet.
Hastaneye yatmaya
gerek yoktur.

Safsizliklarin
temizlenmesi, akis ve
alan ile sinirlidir.

Abdomen enfeksiyonu
(Peritonit)

Septisemi

Asiri sivi yuklenmesi

Bobrek Nakli

Daha iyi bir yagam
kalitesi.

Daha dusuk 6lum riski.

Daha az diyet
kisitlamalari.

Dondr gerektirir.

Belirli gruplar icin daha
risklidir.

Hastanin hayati
boyunca ilag almasi
gerekir.

ilacin yan etkileri vardir.

Tromboz

Siddetli kanama
(Hemoraj)

idrar tasiyan tiiplerin
tikanmasi (Ureter
tikanikligr)
Enfeksiyon

Organ reddi

Olim

Kalp sorunlari
(Miyokard enfarktuisu)
Beyne giden kan
akisinin engellenmesi
(inme)
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Tedavi

Faydalar

Dezavantajlar

Ana Riskler

Kapsamli Konservatif
Bakim

e Maruz kalinan semptom
yuki daha azdir.

e Hayat kalitesinden
memnuniyeti korur.

Klinik durumu
kotllestirebilir.
Tedavi etmek igin
tasarlanmamuistir.

e Tedavi, CKD ile iligkili
riskleri gercek anlamda
minimize etmeyebilir

7. Kullanicilar igin onerilen egitim

Kateter, kalifiye ve ruhsatl bir doktor tarafindan veya bir doktorun talimatlari
dogrultusunda diger kalifiye saglik uzmanlari tarafindan yerlestiriimeli, hareket ettiriimeli

ve c¢ikariimalidir.

Kisaltma Tanim

AKI Akut Bébrek Hasari

AV Arteriyoventz

CE Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu)
CKD Kronik Bébrek Hastaligi

cm Santimetre

CMR Karsinojenik, mutajenik, reprotoksik
cvC Santral Venoz Kateter

EU Avrupa Birligi

F French (kateter kalinligr)

FDA Gida ve ilag idaresi

FSCA Saha Givenligi Dizeltici Eylemi

HD Hemodiyaliz

KDOQI Bdbrek Hastaligi Sonuglar Kalite Girigimi
PA Pensilvanya

PMCF Piyasaya Sunma Sonrasi Klinik Takip
PMS Piyasaya Sunma Sonrasi Anket
SSCP Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti
STHD Kisa Sureli Hemodiyaliz
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