TURVALLISUUDEN JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN TIIVISTELMA

SSCP-005

Split Cath Il - katetrisarjojen tuoteperhe

TARKEITA TIETOJA

Taman turvallisuus- ja kliinisen suorituskyvyn yhteenvedon (SSCP) tarkoituksena on antaa yleisolle
mahdollisuus tutustua paivitettyyn yhteenvetoon laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn

tarkeimmista nakokohdista.

SSCP:ta ei ole tarkoitettu korvaamaan kayttoohjeita laitteen paaasiakirjana turvallisen kayton
varmistamiseksi, eika sen tarkoituksena ole antaa diagnostisia tai terapeuttisia ehdotuksia
tarkoitetuille kayttajille tai potilaille.
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KAYTTAJAT / TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISET

Seuraavat tiedot on tarkoitettu kayttajille / terveydenhuollon ammattilaisille. Naiden tietojen jalkeen
esitetaan potilaille tarkoitettu yhteenveto.

1. Laitteen tunnistaminen ja yleisia tietoja

Laitteen kauppanimi(-nimet)

Split Cath® |l

Valmistajan nimi ja osoite

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

Valmistajan
rekisterdintinumero (SRN)

US-MF-000008230

Basic UDI-DI

00884908248NF

Laakinnallisten laitteiden
nimikkeiston kuvaus/teksti

F900202 — Pysyva hemodialyysikatetri ja -sarjat

Laitteen luokka

Paivamaara, jolloin
ensimmainen CE-sertifikaatti
myonnettiin talle laitteelle

Maaliskuu 2005

Valtuutetun edustajan nimi
ja SRN

European Regulatory Expert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Saksa

SRN: DE-AR-000005009

lImoitetun laitoksen nimi ja
rekisterdintinumero

BSI Netherlands
NB2797

Taman asiakirjan kattamat laitteet ovat pitkdaikaisia hemodialyysikatetrisarjoja. Laitteiden
osanumerot on jarjestetty muunnelmaluokkiin. Nama laitteet jaellaan toimenpidetarjottimina
erilaisissa kokoonpanoissa, jotka sisaltavat lisa- ja oheislaitteet (katso osio “Lisalaitteet, jotka on
tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Laitteen kanssa”).

Laitemuunnelmat:

Muunnelman kuvaus

Osanumero

14F x 20 cm:n suora Split Cath Il sivuref’illa

10386-820-001

14F x 22 cm:n suora Split Cath Il sivurei'illa

10386-822-001

14F x 24 cm valmiiksi taivutettu Split Cath Il sivureri'illa

10386-824-001C

14F x 24 cm:n suora Split Cath Il sivurei'illa

10386-824-001

14F x 24 cm:n suora Split Cath Il ilman sivureikia

10471-824-001

14F x 28 cm valmiiksi taivutettu Split Cath Ill sivurei'illa

10386-828-001C

14F x 28 cm:n suora Split Cath Il sivurei'illa

10386-828-001

14F x 28 cm:n suora Split Cath Il ilman sivureikia

10471-828-001

14F x 32 cm valmiiksi taivutettu Split Cath Il sivurei’illa

10386-832-001C
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Muunnelman kuvaus

Osanumero

14F x 32 cm:n suora Split Cath Il sivurei'illa

10386-832-001

14F x 32 cm:n suora Split Cath Il ilman sivureikia

10471-832-001

14F x 36 cm valmiiksi taivutettu Split Cath Ill sivurei'illa

10386-836-001C

10386-836-001

14F x 36 cm:n suora Split Cath Il ilman sivureikia

10471-836-001

14F x 40 cm:n suora Split Cath Il sivurei'illa

10386-840-001

14F x 40 cm:n suora Split Cath Il ilman sivureikid

10471-840-001

14F x 55 cm:n suora Split Cath lll sivurei'illa

10386-855-001

16F x 24 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath Il sivurei'illa

10147-824-001C

16F x 24 cm:n suora Split Cath lll sivurei'illa

10147-824-001

16F x 28 cm valmiiksi taivutettu Split Cath lll sivurei'illa

10147-828-001C

16F x 28 cm:n suora Split Cath Il sivuref’illa

10147-828-001

16F x 32 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath lll sivureiilla

10147-832-001C

16F x 32 cm:n suora Split Cath Il sivuref’illa

10147-832-001

16F x 36 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath Il sivurei'illa

10147-836-001C

10147-836-001

10147-840-001

16F x 55 cm:n suora Split Cath lll sivurei'illa

10147-855-001

Toimenpidetarjottimet:

Kuvastokoodi Osanumero Kuvaus

14F x 24 cm:n Split Cath® llI -katetri stylettisarjalla
ASPC24-3 10386-824-001 (mansetti 19 cm karjesta)

14F x 28 cm:n Split Cath® IlI -katetri stylettisarjalla
ASPC28-3 10386-828-001 (mansetti 23 cm karjesta)

14F x 32 cm:n Split Cath® Il -katetri stylettisarjalla
ASPC32-3 10386-832-001 (mansetti 27 cm karjesta)

14F x 36 cm:n Split Cath® IlI -katetri stylettisarjalla
ASPC36-3 10386-836-001 (mansetti 31 cm karjesta)

14F x 40 cm:n Split Cath® Il -katetri stylettisarjalla
ASPC40-3 10386-840-001 (mansetti 35 cm karjesta)

14F x 55 cm:n Split Cath® IlI -katetri stylettisarjalla
ASPC55-3 10386-855-001 (mansetti 50 cm karjesta)

14F x 20 cm Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC20-3E. 10386-820-001 15 cm karjesta)

14F x 22 cm Split Cath® lll -katetrisarja (mansetti
ASPC22-3E. 10386-822-001 17 cm karjesta)

14F x 24 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC24-3E. 10386-824-001 19 cm karjesta)

14F x 28 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC28-3E. 10386-828-001 23 cm karjesta)

14F x 32 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC32-3E. 10386-832-001 27 cm karjesta)
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Kuvastokoodi Osanumero Kuvaus

14F x 36 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC36-3E. 10386-836-001 31 cm Karjesta)

14F x 40 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC40-3E. 10386-840-001 35 cm karjesta)

14F x 55 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC55-3E. 10386-855-001 50 cm Karjestad)

ASPC24-3PCE.

10386-824-001C

14F x 24 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® Il -
katetrisarja (mansetti 19 cm karjesta)

ASPC28-3PCE.

10386-828-001C

14F x 28 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® lIl -
katetrisarja (mansetti 23 cm karjesta)

ASPC32-3PCE.

10386-832-001C

14F x 32 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® Il -
katetrisarja (mansetti 27 cm karjesta)

ASPC36-3PCE.

10386-836-001C

14F x 36 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® lIl -
katetrisarja (mansetti 31 cm karjesta)

ASPC24-3WCOE.

10471-824-001

14F x 24 cm:n Split Cath® Il -katetri iiman sivureikia
(mansetti 19 cm karjesta)

ASPC28-3WOE.

10471-828-001

14F x 28 cm:n Split Cath® Il -katetri iiman sivureikia
(mansetti 23 cm karjesta)

ASPC32-3WCOE.

10471-832-001

14F x 32 cm:n Split Cath® Il -katetri iiman sivureikia
(mansetti 27 cm karjesta)

ASPC36-3WOE.

10471-836-001

14F x 36 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja ilman
sivureikia (mansetti 31 cm karjesta)

ASPC40-3WCOE.

10471-840-001

14F x 40 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja ilman
sivureikid (mansetti 35 cm kéarjesta)

ASPC40-3TLE.

10386-840-001

14F x 40 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja
translumbaarinen (mansetti 35 cm karjesta)

ASPC55-3TLE.

10386-855-001

14F x 55 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja
translumbaarinen (mansetti 50 cm karjesta)

ASPC2416-3E.

10147-824-001

16F x 24 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
19 cm karjesta)

ASPC2816-3E.

10147-828-001

16F x 28 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
23 cm karjesta)

ASPC3216-3E.

10147-832-001

16F x 32 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
27 cm Karjesta)

ASPC3616-3E.

10147-836-001

16F x 36 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
31 cm karjesta)

ASPC4016-3E.

10147-840-001

16F x 40 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
35 cm Karjesta)

ASPC5516-3E.

10147-855-001

16F x 55 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
50 cm karjesta)

ASPC2416-3PCE.

10147-824-001C

16F x 24 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® Ill -
katetrisarja (mansetti 19 cm karjesta)

ASPC2816-3PCE.

10147-828-001C

16F x 28 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® Il -
katetrisarja (mansetti 23 cm karjesta)

ASPC3216-3PCE.

10147-832-001C

16F x 32 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® Ill -
katetrisarja (mansetti 27 cm karjesta)

ASPC3616-3PCE.

10147-836-001C

16F x 36 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® Il -
katetrisarja (mansetti 31 cm karjesta)
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Toimenpidetarjottimien kokoonpanot:

Kokoonpanon

tyyppi

Sarjan komponentit

Sarja styletilla

(1) Katetri
(1) Styletti: 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 368 mm (14F x 24 cm) STYLETTI,
1,4 mm OD 1,05 mm ID x 406 mm (14F x 28 cm) STYLETTI, 1,4 mm OD
1,056 mm ID x 451 mm (14F x 32 cm) STYLETTI, 1,4 mm OD 1,05 mm ID
X 489 mm (14F x 36 cm) STYLETTI, 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 527 mm
(14F x40 cm) STYLETTI, 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 679 mm (14F x
55 cm) STYLETTI
(1)1,3mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) SISAANVIEJANEULA
Ohjainlanka: (24, 28 cm:n sarjat) (1) 0,97 mm x 70 cm:n (,038)
OHJAINLANGAN J (R 3 mm) KARKI, (32, 36, 40 cm:N sarjat) (2) 0,97 mm
x 100 cm:n (.038) OHJAINLANGAN J (R 3 mm) KARKI, (55 cm:n sarja) (1)
0,97 mm x 100 cm:n (,038) OHJAINLANGAN J (R 3 mm) KARKI
Sisaanvientilaite: (20, 22, 24, 28, 55 cm:n sarjat) (1), (32, 36, 40 cm:n
sarjat) (2)
(1) 3,3mm OD x 17 cm 12° TAIVUTETTU TUNNELOINTI-INSTRUMENTTI
(1) Kanavoijan holkki
(1) 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F) LAAJENNIN
(1) 5,4 mm ID x 19 cm (16F) KUORITTAVA SISAANVIEJA VENTTIILILLA
(1) Skalpelli
(2) Paatykorkit
(1) Potilastunnuskortti
(1) Potilastietopaketti

Suora sarja

(1) Katetri
(1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) SISAANVIEJANEULA
(1) Ohjainlanka: (20, 22, 24, 28 cm:n sarjat) (1) 0,97 mm x 70 cm:n (,038)
OHJAINLANGAN J (R 3 mm) KARKI, (32, 36, 40 cm:n sarjat) (2) 0,97 mm
x 100 cm:n (,038) OHJAINLANGAN J (R 3 mm) KARKI, (55 cm:n sarjat)
(1) 0,97 mm x 100 cm:n (,038) OHJAINLANGAN J (R 3 mm) KARKI
Sisaanvientilaite: (20, 22, 24, 28, 55 cm:n sarjat) (1), (32, 36, 40 cm:n
sarjat) (2)

Kanavoija: (14F- ja 16F-sarjat) (1) 3,3 mm OD x 17 cm 12° TAIVUTETTU
TUNNELOINTI-INSTRUMENTTI, (14F ilman sivureikid) (1) 3,3 mm OD x
17 cm 12° TAIVUTETTU TUNNELOINTI-INSTRUMENTTI
(1) Kanavoijan holkki
(1) Laajennin: (14F-sarjat) 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F)
LAAJENNIN, (16F-sarjat) 5,4 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (16F)
LAAJENNIN
(1) Lapallinen repaistava ohjain: (14F sarjat) 5,4 mm ID x 19 cm (16F)
KUORITTAVA SISAANVIEJA VENTTIILILLA, (16F sarjat) 5,7 mm ID x
19 cm (17F) KUORITTAVA SISAANVIEJA VENTTIILILLA
(2) Paatykorkit
(1) Potilastunnuskortti
(1) Potilastietopaketti
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Kokoonpanon

tyyppi

Sarjan komponentit

Valmiiksi
taivutettu sarja

(1) Katetri
(1) 1,3mm OD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) SISAANVIEJANEULA
Ohjainlanka: (24, 28 cm:n sarjat) (1) 0,97 mm x 70 cm (,038)
OHJAINLANGAN J (R 3 mm) KARKI, (32, 36 cm:n sarjat) (2) 0,97 mm x
100 cm (,038) OHJAINLANGAN J (R 3 mm) KARKI
Sisaanvientilaite: (24, 28 cm:n sarjat) (1), (32, 36 cm:n sarjat) (2)
(1)3,3mm OD x 17 cm 12° TAIVUTETTU TUNNELOINTI-INSTRUMENTTI
(1) Kanavoijan holkki
(1) Laajennin: (14F-sarjat) 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F)
LAAJENNIN, (16F-sarjat) 5,4 mm OD x 0,99 mm ID x 15 cm (16F)
LAAJENNIN
(1) Lapallinen repaistava ohjain: (14F sarjat) 5,4 mm ID x 19 cm (16F)
KUORITTAVA SISAANVIEJA VENTTIILILLA, (16F sarjat) 5,7 mm ID x
19 cm (17F) KUORITTAVA SISAANVIEJA VENTTIILILLA
(2) Paatykorkit
(1) Potilastunnuskortti
(1) Potilastietopaketti

Translumbaarinen
sarja

(1) Katetri
(1) Styletti: 1,4 mm OD 1,05 mm ID x 527 mm (14F x 40 cm) STYLETTI,
1.4 mm OD 1,05 mm ID x 679 mm (14F x 55 cm) STYLETTI
(1) 1,3 mm OD x 1,0 mm ID x 200 mm (18GA) SISAANVIEJANEULA
(2) 0,98 mm x 120 cm:n (,038) OHJAINLANKA
(2) Sisadanvientilaite
(1)3,3mm OD x 17 cm 12° TAIVUTETTU TUNNELOINTI-INSTRUMENTTI
(1) Kanavoijan holkki
(1) 2,2 mm OD x 0,99 mm ID x 35 cm (6F) LAAJENNIN
(1) 6,7 mm OD x 0,99 mm ID x 20 cm (12F) LAAJENNIN
(1) 4,7 mm OD x 0,99 mm ID x 20 cm (14F) LAAJENNIN
(1) 5,5 mm ID x 33 cm (16F) KUORITTAVA SISAANVIEJA
(1) Skalpelli
(2) Paatykorkit
(1) Potilastunnuskortti
(1) Potilastietopaketti

2. Laitteen kayttotarkoitus

Tarkoitettu kayttd

Split Cath® Il -katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla ja pediatrisilla
potilailla, joilla ei ole toimivaa pysyvaa vaskulaarista porttia tai joille ei
sovellu pysyva vaskulaarinen portti ja joille keskuslaskimon portti
hemodialyysia ja afereesia varten on arvioitu tarpeelliseksi patevan,
lisensoidun ladkarin maarayksesta. Katetri on tarkoitettu kaytettavaksi
patevien terveydenhuollon ammattilaisten saanndllisen seurannan ja
arvioinnin alaisena.

Split Cath® Il -katetri on tarkoitettu lyhyt- tai pitkdaikaiseen kayttéon

Indikaatio(t) tapauksissa, joissa yhteytta verisuonistoon vaaditaan 14 paivan ajaksi tai
sitd pidempaan hemodialyysin ja afereesin vuoksi.
. Split Cath® Il -katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla ja pediatrisilla
Kohdevaesto(t) G - e : NSO
potilailla, joilla ei ole toimivaa pysyvaa vaskulaarista porttia tai joille ei
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sovellu pysyva vaskulaarinen portti ja joille keskuslaskimon portti
hemodialyysia ja afereesia varten on arvioitu tarpeelliseksi patevan,
lisensoidun ladkarin maarayksesta.

¢ Tunnettu tai epailty allergia katetrin tai sarjan jollekin
Kontraindikaatiot ja/tai komponentille.

rajoitukset e Tama laite on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea,
hallitsematon koagulopatia tai trombosytopenia.

3. Laitteen kuvaus

Kuva 1: Split Cath Il -katetri (suora)

Kuva 2: Split Cath Il -katetri (valmiiksi taivutettu)

Split Cath® IlI -katetri on pitkakestoinen kaksoisluumeninen yhden paasyn
katetri, jota kaytetdan veren poistamiseen ja palauttamiseen kahden erillisen
kanavan (luumenin) kautta. Jokainen luumen on kytketty jatkojohdon kautta.
Luumenin ja jatkeen valinen siirtyma on koteloitu valetun navan sisalle.
Laitteen kuvaus Jokaisella luumenilla on esitayttotilavuus, joka tunnistetaan jatkeiden
kiinnikkeisiin kootuilla tunnisterenkailla. Katetrin luumeniin asetetaan
polyesterimansetti kudoksen sisdankasvua varten katetrin ankkuroimiseksi.
Katetri sisaltaa bariumsulfaattia, joka helpottaa visualisointia fluoroskopiassa
tai réntgenissa. Katetri on testattu virtausnopeuksilla 500 ml/min saakka.
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Katetria on saatavana eri kokoina laakarin mieltymysten ja kliinisten
tarpeiden mukaan.

Potilaan kudoksen
kanssa
kosketuksissa
olevat
materiaalit/aineet

Alla olevassa taulukossa luetellut prosenttiosuudet perustuvat 20 cm:n
katetrin (13,86 g) ja 55 cm:n katetrin (20,11 g) painoihin.

14F Split Cath® lll
Painoprosentti
Materiaali (massaosuus)
Polyuretaani 62,03 - 67,62
Asetaalinen kopolymeeri 11,86 - 17,20
Silikoni 5,04 -7,32
Bariumsulfaatti 5,85-10,25
Akrylonitriilibutadieenistyreeni 3,55-5,15
Polyetyleenitereftalaatti 1,68 - 2,44

Alla olevassa taulukossa luetellut prosenttiosuudet perustuvat 24 cm:n
katetrin (14,56 g) ja 55 cm katetrin (21,05 g) painoihin.

16F Split Cath® lll
Painoprosentti
Materiaali (massaosuus)
Polyuretaani 62,89 - 68,17
Asetaalinen kopolymeeri 11,33 - 16,38
Silikoni 4,82-6,97
Bariumsulfaatti 6,53 -10,69
Akrylonitriilibutadieenistyreeni 3,39-4,90
Polyetyleenitereftalaatti 1,61-2,32

Huomautus: Kayttdohjeen mukaisesti laite on vasta-aiheinen potilaille, joilla
tiedetaan tai epaillaan olevan allergioita ylla oleville materiaaleille.

Huomautus: Ruostumatonta terasta sisaltavat lisavarusteet voivat sisaltaa
CMR-ainetta kobolttia enintdan 4 % painostaan.

Tiedot laitteen
sisaltamista
laakeaineista

Ei sovelleta

Miten laite
saavuttaa sen
tarkoitetun
toimintatavan

Hemodialyysikatetrit ovat keskuskatetreina kaytettavia yhteysputkia.
Tyypillisessa hemodialyysikatetrissa kaytetaan ohutta, joustavaa putkea.
Putkessa on kaksi aukkoa. Putki asetetaan suureen verisuoneen. Tama
verisuoni on tavallisesti sisainen kaulalaskimo. Veri imeytyy yhden katetrin
luumenin lapi. Veri virtaa dialyysikoneeseen erillisen putkisarjan lavitse. Sen
jalkeen veri kasitellaan ja suodatetaan. Veri palaa potilaaseen toisen
luumenin kautta. Laitetta kaytetdan, kun dialyysi taytyy aloittaa valittdmasti.
Patilailla ei ehka ole toimivaa valtimo-laskimofistelia tai -siirretta.
Katetrihemodialyysi tehdaan tavallisesti lyhytaikaisesti. Pitkdaikainen yhteys
saattaa olla tarpeen joissakin tapauksissa. Esimerkiksi silloin, kun valtimo-
laskimofistelin tai -siirteen yllapitdmisessa on ongelmia. Katetria voidaan
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kayttda myos afereesiin. Afereesi voidaan suorittaa veripankissa tai
hemodialyysikeskuksessa. Kuten myds hemodialyysissa, afereesihoidoissa
verta vedetaan katetrista ja sitten veri palautetaan potilaaseen katetrin lapi.
On olemassa erityyppisia afereesihoitoja. Hemodialyysissa verta
puhdistetaan, mutta afereesissa veren komponentti erotetaan ja poistetaan.

Sisalto on steriili ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa,

SRz vahingoittumattomassa pakkauksessa. Steriloitu etyleenioksidilla.

Edelliset Edellisen sukupolven nimi Erot nykyiseen laitteeseen verrattuna
sukupolvet/variantit | Ei sovelleta Ei sovelleta
Lisalaitteen nimi Lisalaitteen kuvaus

Yleiseen suonensisaiseen kayttoon
helpottamaan laakinnallisen laitteiden

Ohjainlanka valikoitua sijoittamista varten suonten
anatomiaa.

Ohjainlangan sisaanvientilaite Apu ohjainlangan asettamiseen
kohdesuoneen.

Styletti Auttaa katetrin sisdanviennissa

Kaytetaan ohjainlankojen

Sisaanviejaneula . .
perkutaaniseen asettamiseen.

Viiltolaite kirurgisten, patologisten ja

Lisalaitteet, jotka Skalpelli pienten laakinnallisten toimenpiteiden

on tarkoitettu aikana

kaytettavaksi Split Kanavoiia Instrumentti, jota kaytetaan

Cath -katetrin I subkutaanisen tunnelin luomiseen

kanssa Holkki liukuu alas kanavoijaa ja katetrin
Kanavoijan holkki karjen yli kiinnittamaan katetrin

kanavoijaan.

Sisaanviejat on tarkoitettu saavuttamaan
keskuslaskimoyhteys katetrin
asettamisen helpottamiseksi
keskuslaskimojarjestelmaan.

Kuorittava sisaanvieja

Suunniteltu perkutaaniseen paasyyn
Laajennin suoneen suonen aukon suurentamiseksi
katetrin asettamista varten suoneen.

Pitdmaan katetrin luer puhtaana ja

Paatykorkki ) P o o
suojaamaan sita hoitojen valilla.
Laitteen tai tuotteen nimi Laitteen tai tuotteen kuvaus
Muut laitteet tai Lllmglla kiinnittyva hqava3|dos,_ jonka
: Tegaderm tarkoituksena on suojata katetria
tuotteet, jotka on ) o . e
; saastumiselta, kun katetri ei ole kaytdssa
I Kiinnitetaan sisaanviejaneulaan, sen
kaytettavaksi Split ) '
" avulla ulos tuleva veri saadaan talteen,
Cath -katetrin . v on e
[ Ruisku kun sisdanviejaneula lapaisee
kohdelaskimon, ehkaisee iimaembolian
syntymista
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4. Riskit ja varoitukset

Jaannosriskit ja
haittavaikutukset

Kayttoohjeiden (kayttéohje 40771BSI) mukaan kaikkiin kirurgisiin
toimenpiteisiin liittyy riskeja. Medcomp on ottanut kayttoon
riskinhallintaprosesseja lI6ytadkseen ja lieventadkseen naita riskeja
ennakoivasti niin pitkalle kuin on mahdollista vaikuttamatta haitallisesti
laitteen riskiprofiiliin. Riskien hallinnan jalkeen tdman tuotteen kaytosta
aiheutuvat jdanndsriskit ja haittatapahtumien mahdollisuus sailyvat.
Medcomp on maarittanyt, etta kaikki jaanndsriskit ovat hyvaksyttavia.

Jaannoshaitan tyyppi

Mahdolliset haittaan liittyvat
haitalliset vaikutukset

Verenvuoto

Verenvuoto (voi olla vakava)
Reisivaltimon verenvuoto
Hematooma
Retroperitoneaalinen verenvuoto

Sydantapahtuma

Sydamen rytmihairiot
Sydamen tamponaatti

Embolia

llmaembolia

Infektio

Bakteremia

Endokardiitti
Poistumiskohdan tulehdus
Septikemia

Tunnelin tulehdus

Perforaatio

Alaonttolaskimon punktio
Suonen repeama

Suonen perforaatio

lImarinta

Oikean eteisen punktio
Subklaviaalinen valtimopunktio
Ylaonttolaskimon punktio

Tromboosi

Keskuslaskimotromboosi
Fibriinivaipan muodostuminen
Luumenin tromboosi
Subklaviaalinen laskimotukos
Vaskulaarinen tromboosi

Sekalaiset komplikaatiot

Brachial pleksuksen vamma
Reisiluun hermovaurio Veririnta
Keuhkopussin vaurio
Rintakanavan repeama
Laskimostenoosi

Jaannosriskien kvantifiointi

Potilaan

PMS-valitukset PMCF-tapahtumaa
(1.1.2016—-31.3.2025)

jaannoshaitan
kategoria

Yksikkoa myyty: Yksikkoa tutkittu: 7 447

233 659

% laitteista % laitteista

Allerginen reaktio Ei raportoitu 0,16%
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Verenvuoto 0,0009% 11,29%
Sydantapahtuma Ei raportoitu 1,76%
Embolia Ei raportoitu 15,95%
Infektio 0,0004% 18,14%
Perforaatio Ei raportoitu 6,87%
Stenoosi Ei raportoitu 1,61%
Kudosvaurio Ei raportoitu Ei raportoitu
Tromboosi 0,0004% 22,89%

Kaikki varoitukset on arvioitu riskianalyysin, PMS:n ja
kaytettavyystestauksen perusteella tietolahteiden valisen konsistenssin
arvioimiseksi. Kayttdohjeiden (kayttéohje 40771BSI) mukaan Split Cath®
Il -katetrien kayttoon liittyy seuraavia varoituksia:

. Ala aseta katetria tromboottisiin verisuoniin.

. Al3 siirra ohjainlankaa tai katetria eteenpain, jos havaitset
epatavallista vastusta.

. Ala tydnna tai vedé ohjainlankaa mistdan komponentista kayttéden

voimaa. Jos ohjainlanka vaurioituu, ohjainlanka ja siihen mahdollisesti
liittyvat osat on poistettava yhdessa.

. Ala millaan tavalla steriloi katetria tai sen lisdvarusteita uudelleen.
. Sisalto on steriili ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa,
vahingoittumattomassa pakkauksessa. Steriloitu etyleenioksidilla

. Ala kayta katetria tai lisdvarusteita uudelleen, koska laitteen

puhdistaminen ja dekontaminaatio ei valttamatta onnistu riittdvan hyvin,
mika voi johtaa saastumiseen, katetrin heikkenemiseen, laitteen
vasymiseen tai endotoksiinireaktioon.

. Ala kayta katetria tai lisélaitteita, jos pakkaus on avattu tai
vaurioitunut.

. Al3 kayta katetria tai lisdvarusteita, jos havaitset merkkeja tuotteen
vaurioista tai jos viimeinen kayttdpaiva on ohitettu.

. Ala kayta teravia instrumentteja jatkokappaleen letkun tai katetrin
luumenin lahella.

. Ala kayta saksia sidoksen poistamiseen.

. Ala purista ohjainlangan tai styletin paalta.

Varoitukset ja
varotoimet

Split Cath® Il -katetrin kayttéohjeessa luetellut varotoimet ovat seuraavat:

. Tarkista katetrin luumen ja jatkeet ennen jokaista hoitoa ja sen
jalkeen vaurioiden varalta.

. Esta onnettomuudet varmistamalla kaikkien korkkien ja verilinjojen
yhteyksien turvallisuus ennen hoitoja ja niiden valilla.

. Kayta tdman katetrin kanssa vain Luer Lock -liittimia (kierteytettyja).
. Siind harvinaisessa tilanteessa, etta napa tai liitin irtoaa mista
tahansa komponentista asettamisen tai kdyton aikana, suorita kaikki
tarvittavat toimenpiteet ja varotoimenpiteet verenhukan tai ilmaembolian
estamiseksi ja poista katetri.

. Ennen kuin yritat katetrin asetusta varmista, etta olet perehtynyt
mahdollisiin komplikaatioihin ja niiden hatatilannehoitoon siltd varalta, etta
joku niista ilmenee.

Asiakirjan numero: SSCP-005 Asiakirjan revisio: 5
Versio 4.00 QA-CL-200-1 (sivu 12 / 45)



. Verilinjojen, ruiskujen ja korkkien toistuva liiallinen kiristaminen
lyhentaa liittimen kayttoikaa ja voi johtaa liittimen vikaantumiseen.

. Katetri vaurioituu, jos kaytetdan muita kuin tdman sarjan mukana
toimitettuja puristimia.
. Valta puristamista Luer Lockin ja katetrin navan lahelta. Letkujen

puristaminen toistuvasti samasta kohdasta voi heikentaa letkuja.

Split Cath® llI -katetrin kdyttdohjeessa on lueteltu seuraavat varoitukset
ja huomiot:

. Laakarin harkintaa suositellaan vahvasti asettaessaan tata
katetria potilaille, jotka eivat pysty hengittamaan tai pidattelemaan
syvaa hengenvetoa.

. Hengityslaitetta tarvitsevilla potilailla on suurempi ilmarinnan
riski subklaviaalisen laskimon kanyloinnin aikana, tama voi
aiheuttaa komplikaatioita.

. Subklaviaalisen laskimon pitkaaikainen kayttd voi johtaa
subklaviaalisen laskimon stenoosiin.

. Infektion ilmaantuvuus voi lisdantya reisilaskimon asetuksessa.
. Kaytettaessa esiladattua stylettia/styletteja, ala kayta
kuorittavaa asetinta.

. Al3 laajenna ihonalaista kudosta liikaa kanavoinnin aikana.

Liiallinen laajentaminen voi viivastyttaa mansetin kiinnittymista
kudokseen tai estaa sen.

. Al3 veda kanavoijaa ulos vinosti. Pida kanavoija suorassa, jotta
katetrin karki ei vahingoitu.
. Luumenien jakaminen yli taman kohdan saattaa aiheuttaa runsasta

tunnelin verenvuotoa, infektion tai katetrin luumeneiden vaurion. Ole
varovainen sarjojen kanssa, joissa on valmiiksi ladatut styletit, jotta
valtetaan stylettien vaurioituminen jaettaessa luumeneita.

. Asetettavan langan pituus maaraytyy potilaan koon mukaan.
Tarkkaile potilasta rytmihairididen varalta koko tdman toimenpiteen ajan.
Potilas on asetettava sydanvalvontaan taman toimenpiteen ajaksi.
Sydamen rytmihairioita voi seurata, jos ohjauslangan annetaan kulkeutua
oikeaan eteiseen. Ohjainlankaa taytyy pitda tukevasti tdman toimenpiteen
aikana.

. ALA tartu ohjainlankaan ja veda sitd ennen kuin vapautat J-
suoristimen. Ohjainlanka voi vaurioitua, jos sita vedetaan J-suoristimen
kiinnitysta vasten.

. Riittmaton kudosten laajentaminen voi aiheuttaa katetrin luumenin
puristumisen, mika vaikeuttaa ohjainlangan asettamista ja poistamista
katetrista. Tama voi johtaa ohjainlangan taittumiseen.

. Lapallista kuorittavaa asetinta ei ole suunniteltu kaytettavaksi
valtimoissa tai hemostaattisena.
. ALA taivuta vaippaa/laajenninta asettamisen aikana, silla

taivuttaminen saa vaipan repeamaan ennenaikaisesti. Pida ohjainta lahella
karkea (noin 3 cm karjesta), kun asetat sen ihon pinnan lapi. Ohjaa
sisdanviejaa eteenpain suonen suuntaan tarttumalla sisdanviejaa
muutaman senttimetrin verran alkuperaisen tartuntakohdan ylapuolelta ja
painamalla sisdanviejaa alas. Toista menettelya, kunnes ohjain on asetettu
sopivaan syvyyteen potilaan anatomian ja laakarin harkinnan mukaan.
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. Ala koskaan jata vaippaa paikalleen kestokatetriksi. Tapahtuu
vaurioita suonille.

. Ala tyénna ohjainlankaa katetrin kanssa laskimoon. Sydéamen
rytmihairioita voi seurata, jos ohjauslangan annetaan kulkeutua oikeaan
eteiseen. Ohjainlankaa taytyy pitaa tukevasti taman toimenpiteen aikana.
. Varmista, etta ilma on imetty katetrista ja jatkokappaleista. Jos nain
ei tehda, voi aiheutua ilmaembolia.

. Katetrin sijoituksen tarkistamatta jattaminen voi johtaa vakavaan
vammaan tai kuolemaan johtaviin komplikaatioihin.

. On noudatettava varovaisuutta kaytettaessa teravia esineita tai
neuloja katetrin luumenin lahella. Teravien esineiden kosketus voi
aiheuttaa katetrin toimintahairion.

. Purista vain katetria, jossa on linjalla olevat puristimet.

. Jatkopuristimien avaaminen on sallittua vain aspiroinnin, huuhtelun
ja dialyysihoidon yhteydessa.

. Tarkista aina sairaalan tai yksikon menettelyt, mahdolliset

komplikaatiot ja niiden hoito, varoitukset ja varotoimet ennen kuin ryhdyt
mihinkdan mekaaniseen tai kemialliseen toimenpiteeseen vastauksena.

. Vain asianmukaiset tekniikat tunteva ladkari saa yrittda seuraavia
toimenpiteita.
. HIV:lle (ihmisen immuunikatovirukselle) tai muulle veren valityksella

levidvalle virukselle altistumisen vaaran takia, terveydenhuollon
ammattilaisten taytyy aina noudattaa Universal Blood and Body Fluid
Precautions -ohjeita kaikkien potilaiden hoidossa.

. Al veda katetrin distaalipaata viillon 1api, koska haava

voi kontaminoitua.

Muut
turvallisuuden
asiaankuuluvat
aspektit

(esim.
kayttoturvallisuutta
korjaavat
toimenpiteet jne.)

1. tammikuuta 2020 — 31. maaliskuuta 2025 valisena aikana 204 298
myytya yksikkda kohti tehtiin 102 valitusta, mika antaa
kokonaisvalitusluvuksi 0,050 %. Yksikaan tapahtumista ei johtanut
tuotteiden takaisinvetamiseen tarkastelukauden aikana.

5. Kiiinisen arvioinnin yhteenveto ja markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen

seuranta (PMCF)

Kohdelaitteeseen liittyvien kliinisten tietojen yhteenveto

Alla olevat taulukot nayttavat laitteen asennusten tapausnumerot, jotka on yksilQity ja kaytetty
kliinisen suorituskyvyn arvioimiseen kussakin Kliinisten tietojen lahteessa.

Indikaatio k'.‘!““.i“e" PMCF-tiedot UgpslsiE SR Ea
irjallisuus yhteensa vastaukset
Afereesi 0 45 45 7
Hemodialyysi 5733 7 402 13135 16
Tuntematon 0 0 0 0
Yhteensa 5733 7447 13180 16
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Potilaspopulaatio k!(!iin_i nen PMCF-tiedot TaanSt? AL
irjallisuus yhteensa vastaukset
Aikuiset 5456 7 447 12 903 0
Pediatria 277 0 277 0
Tuntematon 0 0 0 16
Yhteensa 5733 7 447 13180 16
Katetrin Kliininen . Tapausta Kayttajakyselyn
French-koko kirjallisuus Aoleres yhfeenséi \):;stjaulx(,sety
14F 4 383 7 320 11703 11
16F 227 125 352 7
Tuntematon 1123 2 1125 0
Yhteensa 5733 7447 13180 16

Kliininen suorituskyky mitattiin kayttamalla parametreja, kuten mutta ei naihin rajoittuen
paikallaanoloaika, katetrin sisaanviennin tulokset ja haitalliset tapahtumamaarat. Naista
tutkimuksista saadut kriittiset kliiniset parametrit vastasivat alan viimeista kehitysta koskevia
ohjeita. Odottamattomia haittatapahtumia tai muita usein tapahtuneita haittatapahtumia ei havaittu
missa kliinisissa toimissa.

Osana laitteen kehitystd Medcomp®-katetrit kayvat 18pi simuloidun kayttotestauksen, joka niiden
on lapaistava. Taman testauksen tarkoituksena on replikoida kayttda, joka tapahtuu 3 kertaa
viikossa 12 kuukauden ajan. Split Cath® Il -katetri Iapaisi tdman testin. Vaikka Medcomp®-katetrit
eivat sisalla ajan mittaan heikentyvia materiaaleja, taysin toimintakuntoisia katetreja on ehka
poistettava muista syista, kuten esimerkiksi vaikean infektion tai hoitomuodon muuttamisen vuoksi
(kuten munuaisten korvaushoito (siirre) tai valtimo-laskimosiirteen/-fistelin kayttd). Naista syista
julkaistussa kliinisessa kirjallisuudessa ei aina keskityta katetrin fyysiseen kayttéikaan. Split Cath®
[l -katetrin tapauksessa 5 095 katetrin kayttdaika oli 87 paivaa [95 % CI: 82,9-91,1 paivaa], mika
ilmeni tdhan paivaan mennessa raportoidusta kliinisesta kirjallisuudesta. Taman tiedon perusteella
Split Cath® Il -katetrin kayttdaika on 12 kuukautta; Kuitenkin katetrin poistamis-/
vaihtamispaatoksen tulee perustua kliiniseen suorituskykyyn ja tarpeeseen, ei ennalta maaritettyyn
ajankohtaan.

Vastaavaan laitteeseen liittyvien kliinisten tietojen yhteenveto (jos sovellettavissa)

Kliininen nayttd julkaistusta kirjallisuudesta ja PMCF-toiminnoista on luotu erityisesti kohteena
olevan laitteen tunnetuille ja tuntemattomille varianteille. Paivitetyn kliinisen arviointiraportin
vastaavuusperusteissa esitetdan, etta naille muunnelmille saatavissa oleva kliininen nayttd
edustaa tuoteperheen laitemuunnelmien valikoimaa.

Muunnelmien valilla ei ole olemassa kliinisia tai biologisia eroja kyseessa olevan tuoteperheen
osalta, ja teknisten erojen aikaansaama potentiaalinen vaikutus rationalisoidaan paivitetyssa
kliinisessa arviointiraportissa.

Yhteenveto markkinoille saattamista edeltavista tutkimuksista peraisin olevista tiedoista
(mikali sovellettavissa)

Laitteen kliinisessa arvioinnissa ei kaytetty markkinoille saattamista edeltavia kliinisia laitteita.
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Yhteenveto muista I&hteista peraisin olevista kliinisista tiedoista:

Lahde: Julkaistun kirjallisuuden yhteenveto

Kliinista nayttéa koskevaa kirjallisuutta haettaessa on I6ytynyt kolmekymmentakahdeksan
julkaistua kirjallisuusartikkelia, jotka edustavat 2 315 tapausta, jotka liittyvat yksinomaan Split
Cath® Ill -tuoteperheen tuotteisiin, seka lisaksi 3 418 sekakohorttitapausta, joissa Split Cath®
[l -tuoteperheen tuotteita on kaytetty. Artikkelit sisaltavat kolme satunnaistettua vertailukoetta
(Richard et al., 2001, Trerotola et al., 2002, O’'Dwyer et al., 2005), kuusi prospektiivista
tutkimusta (Centinkaya et al., 2003, Ash et al., 2002, Ewing et al., 2002, Fry et al., 2008,
Gallieni et al., 2002, Mankus et al.,1998), kaksikymmenta takautuvaa tutkimusta (Aboul Hosn
et al., 2017, Aitken et al., 2014, Balamuthusamy et al., 2016, Clark et al., 2009, Clark et al
2015, Conz et al., 2000, Conz et. al., 2001, Ekbal et al., 2008, Haas et al., 2010, Kade et al.,
2014, Keeling et al., 2007, Lee et al., 2013, Lima et al., 2024, McGarry et al., 2017, Nadolski et
al., 2013, Onder et al., 2007, Tapping et al., 2012, Hung et al., 2021, J Les et al., 2021, Zhang
et al., 2025) ja nelja tapaustutkimusta (Aljure et al., 2021, Duarte et al., 2021, Jonszta et al.,
2021, Maidman et al., 2022).
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Lahde: Tohtori Trerotola Tietoraportti_B

Tietoaineiston on toimittanut Scott O. Trerotola, 1aketieteen lisensiaatti ja interventionaalinen
radiologi Pennsylvanian yliopistollisesta sairaalasta. Dr. Trerotola on myds radiologian Stanley
Baum -professori, radiologian kirurginen professori, laadunvarmistuksen varapuheenjohtaja,
varapuheenjohtaja ja -paallikkd, interventionaalinen radiologia, seka ohjaaja, Penn HHT Center of
Excellence Pennsylvanian yliopiston Perelmanin laaketieteellisessé koulukunnassa. Tietoaineisto
on perattainen ja kattava ja se sisaltaa katetrin sijoitteluja, jotka on laadittu kansainvalisten
hoitavien radiologisten laakarien ja stipendiaattiladkareiden toimesta seka hoitavien l1adkareiden
valvonnassa olevien erikoistuvien ladkareiden toimesta.

Kaikki tutkimuksessa kuvattua 5 095 Split Cath® Il -katetria olivat 14F suoria Split Cath® IlI -
katetreita sivurei'illa eri pituuksilla ja ne asetettiin perkutaanisesti. 335 katetria oli 24 cm pitkia,
3 309 katetria oli 28 cm pitkid, 1 163 katetria oli 32 cm pitkia, 144 katetria oli 36 cm pitkia, 82
katetria oli 40 cm pitkia ja 61 katetria oli 55 cm pitkia. 45 katetria kaytettiin afereesiin ja 5,050
katetria kaytettiin hemodialyysiin.

Parametri Arvo Keskihajonta 95 %:n luottamusvali
Paikallaanoloaika (paivad 87 1482 82,9 - 91,1
keskimaarin)
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Toimenpiteen tulokset
(sisédanviennin 99,2% Ei sovelleta 99% - 99,4%
onnistuminen)

Verisuonikatetriperainen
infektio (CRBSI) (maara 2,53 Ei sovelleta 0-2,65
1 000 katetripaivaa kohti)

Kanavan infektioiden
esiintymistiheys (maara 0,26 Ei sovelleta 0-0,3
1 000 katetripaivaa kohti)

Ulostulokohdan infektioiden
esiintymistiheys (maara 0,02 Ei sovelleta 0-0,04
1 000 katetripaivaa kohti)

Katetriin liittyva
laskimotromboosi (CAVT)
(maara 1 000 katetripaivaa
kohti)

0,04 Ei sovelleta 0-0,05

Lahde: LTHD-tietojen keruukyselyraportti_B

Hemodialyysikatetrien pitkaaikaista kayttoa koskevan tiedonkeruututkimuksen tarkoituksena

oli kerata turvallisuus- ja suorituskykytuloksia koskevaa tietoa kayttdpaikoista, jotka ostavat
pitkaaikaisesti kaytettavia Medcomp-hemodialyysikatetreja kaytettavaksi kliinisessa EU MDR -
arvioinnissa. Laakareita pyydettiin vastaamaan pyyntoihin, tai muita kayttdpaikan tyontekijoita
pyydettiin vastaamaan niihin 18akarin ohjeistamana ja valvonnassa. Kyselyt jaettiin
maailmanlaajuisesti nykyisille Medcompin asiakkaille. Vastaukset kerattiin
kahdestakymmenestayhdesta laitoksesta yhdeksassad maassa (Alankomaat, El Salvador, Italia,
Kolumbia, Kreikka, Kroatia, Panama, Uruguay ja USA) kautta Pohjois-Amerikassa, Etela-
/latinalaisessa Amerikassa ja Euroopassa.

Kaikki tassa kyselytutkimuksessa kuvatut potilaat ilmoittivat hemodialyysin hoidon kayttdaiheeksi,
potilaiden ika oli keskimaarin 70,3 vuotta. Kyselytutkimuksessa ei kirjattu potilaiden sukupuolta.
Kaikki kuvatut 10 katetria tutkimuksessa olivat 14F Split Cath® Il -katetreita. 6 katetria oli 24 cm
pitkia ja 4 katetria oli 28 cm pitkia.

Parametri Arvo Keskihajonta 95 %:n luottamusvali

Paikallaanoloaika

. 316 Ei sovelleta Ei sovelleta
(paivaa keskimaarin)

Toimenpiteen tulokset
(sisaanviennin 100 % Ei sovelleta 100 % — 100 %
onnistuminen)

Verisuonikatetriperainen
infektio (CRBSI) (maara 0 Ei sovelleta Ei sovelleta
1 000 katetripaivaa kohti)

Kanavan infektioiden
esiintymistiheys (maara 0 Ei sovelleta Ei sovelleta
1 000 katetripaivaa kohti)

Ulostulokohdan
infektioiden

- " v e 0 Ei sovelleta Ei sovelleta
esiintymistiheys (maara
1 000 katetripaivaa kohti)
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Katetriin liittyva
laskimotromboosi
(CAVT) (maara 1 000
katetripaivaa kohti)

3,16 Ei sovelleta Ei sovelleta

Lahde: PMCF_Medcomp_211

Medcomp-kayttajakyselyssa saatiin vastauksia terveydenhuollon ammattilaisilta, joille Medcompin
tuotteet olivat tuttuja missa tahansa maarin.

28 vastaajaa vastasi, etta he tai heidan laitoksensa on kayttanyt Medcompin pitkaaikaisia
hemodialyysikatetreita. 16 naista vastaajista kaytti Split Cath Il -laitetta, mukaan lukien
varianttikategoriat eri French-kokoisina (14F, 16F) ja sivurei’illa (sivurei’illa ja ilman sivureikia).
Kayttajien pitkdaikaisia hemodialyysikatetreita koskevissa keskimaaraisissa mielipiteissa ei ollut
eroja koskien alan viimeisen kehityksen mukaista suorituskykya ja turvallisuustoimia tai
laitetyyppien valilla turvallisuuteen tai suorituskykyyn liittyen.

Seuraavat tietopisteet keréattiin pitkaaikaisten Medcomp -hemodialyysikatetrien kayttjilta (n=28):

(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Katetrit toimivat tarkoituksenmukaisesti — 4,8 / 5
(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Pakkaus mahdollistaa aseptisen kayton —4,8 /5
(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Hyoty ylittaa riskin — 4,7 / 5

Paikallaanoloaika (n=26) — 167 paivaa (95 % Cl: 130-203)

Seuraavat tietopisteet kerattiin Medcomp Split Cath Il -katetrien kayttjilté (n=16):

(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Katetrit toimivat tarkoituksenmukaisesti — 4.8 / 5
(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Pakkaus mahdollistaa aseptisen kayton —4.8 /5
(Keskimaarainen Likert-asteikon vastaus) Hyoty ylittaa riskin — 4,8 / 5

Paikallaanoloaika (n=15) — 196 paivaa (95 % CI: 147,2—244,8)

Lahde: PMCF_Infusion_211

Infuusiotuoteryhman tietojenkeruukyselyn tarkoituksena oli arvioida kaikkien Medcomp-
infuusioporttien, periferaalisesti asetettavien keskuslaskimokatetrien, midline-katetrien ja
keskuslaskimokatetrien turvallisuutta ja suorituskykytuloksia koskevaa tietoa. 70 kyselyn vastausta
kerattiin 17 maasta, nama vastaukset edustavat 471 laitetapausta.

17 Split Cath® Il -tapausta, kaikki kuvattu 14F-koossa, mukaan lukien useita varianttilaitteita
eri pituisina (28 cm, 32 cm, 55 cm) kerattiin. Medcomp Split Cath® -laitteiden osalta kerattiin
seuraavia tulosmittareita:

Paikallaanoloaika — 132,8 paivaa (95 % CI: 76,77—-188,83)

Toimenpiteen tulokset — 100 %

Verisuonikatetriperainen infektio — 2,01 / 1 000 katetripaivaa (95 % CI: 0,04—3,98)
Katetriin liittyva laskimotromboosi — Ei raportoituja tapahtumia

e Poistumiskohdan tulehdus — Ei raportoituja tapauksia

Léahde: PMCF_LTHD_242

Pitkaaikaisen hemodialyysin (LTHD) Truveta-tietoanalyysissa arvioitiin Truveta Studiossa
olevien Medcomp®-laitteiden ja kilpailijoiden laitteiden turvallisuus- ja suorituskykytiedot.
Truvetan tiedot ovat peraisin kasvavasta yli 30 terveydenhuoltojarjestelman ryhmasta, joka
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tarjoaa 17 % paivittaisesta kliinisesta hoidosta kaikissa 50 Yhdysvaltain osavaltiossa 800
sairaalassa ja 20 000 klinikalla, mikéd edustaa Yhdysvaltojen tayttda monimuotoisuutta. Tietojen
analysointiin kaytetty populaatio johdettiin kayttamalla Truveta Studion omaa koodauskielta
(Prose) ja ainutlaatuisia laitetunnistekoodeja (UDI), jotka edustavat kaikkia myytavia
Medcomp® LTHD -laitteita seka LTHD-laitteita, joita muut yritykset jakelevat ja/tai valmistavat.

Useista eri laitteista kerattiin 2 325 Split Cath® lll-tapausta. Tapausten kuvaus oli 14 F ja 16 F,
ja esikaarretut ja suorat tapaukset sisalsivat useita kokoonpanoja (suora, esikaareva) ja
pituuksia (24 cm, 28 cm, 32 cm, 36 cm, 40 cm, 55 cm), jotka edustivat 24 cm, 28 cm, 32 cm,
36 cm, 40 cm ja 55 cm:n pituisia katetreja. Medcomp Split Cath® llI-laitteiden osalta saatiin
seuraavat huippuluokan turvallisuus- ja suorituskykymittaukset:

Katetriin liittyva verenkiertoinfektio — 0,73 per 1 000 katetripaivaa (95 % CI: 0 — 0,86)
Katetriin liittyva laskimotukos — 0,09 per 1 000 katetripaivaa (95 % CI: 0,05 - 0,14)
Poistumiskohdan infektio — 0,09 per 1 000 katetripaivaa (95 % ClI: 0,05 - 0,14)
Tunneli-infektio — 0 per 1 000 katetripaivaa (95 % CI: 0 - 0,02)

Viipymisaika — 108,2 paivaa (95 % Cl: 86,82 - 129,58)

Katetrimerkin logistinen regressiomalli ei havainnut, ettd mikdan Medcomp®-katetrimerkki
liittyisi tilastollisesti merkitsevasti CRBSI:n iimaantuvuuteen. Tuotemerkin agnostinen logistinen
regressio osoitti, ettd pediatrinen ikaryhma (0-19 vuotta), asettamispaikka reisilaskimossa,
katetrit, jotka olivat potilaan neljas tai sitd myohaisempi katetri, split-tip-mallit ja esikaarretut
kokoonpanot olivat tilastollisesti merkittdvassa yhteydessa CRBSI:n esiintyvyyteen. Split
Cath® Il -malliin liittyi tilastollisesti merkittava CRBSI:n esiintyvyyden vaheneminen
tuotemerkin mallissa (OR: 0,46 95 % CI: 0,33-0,63) ja seka lyhyempi katetrin pituus (<=24 cm)
ettd pienempi French-koko (<14,5 F) tuotemerkista riippumattomassa mallissa.

Yleinen yhteenveto kliinisesta turvallisuudesta ja suorituskyvysta

Kun kaikista lahteista peraisin olevia Split Cath® Il -katetria koskevia tietoja tarkastellaan, voidaan
paatelld, ettd kyseessa olevan laitteen aikaansaamat hyddyt, eli hemodialyysin ja afereesin
mahdollistaminen potilailla, joille muita hoitomuotoja tai konservatiivista hoitoa ei ole indikoitu tai
joille 138kari ei katso niiden sopivan, ovat painavampia kuin yleiset tai yksildlliset riskit, kun laitetta
kaytetaan valmistajan maaritteleman kayttotarkoituksen mukaisesti. On valmistajan ja kliinisen
asiantuntija-arvioijan mielipide, etta seka suoritetut etta jatkuvat toiminnot ovat riittavia tukemaan
Split Cath® IlI -katetrien turvallisuutta, tehokkuutta ja hyvaksyttavaa hyoty-/riskiprofiilia.

Tulos Edun/riskin | Haluttu k:ﬁj':ﬂ:::;‘s PMCF-tiedot
hyvaksyntakriteeri | trendi (Kohdelaite) (Kohdelaite)
Suorituskyky
316 paivaa
(LTHD-tietojen
keruukyselyraportti_B)
48-302 87 paivaa
paivaa (Tohtori Trerotola
Paikallaanoloaika Yli 40 paivaa 1 .(J.ullfalstun Tietoraportti_B)
kirjallisuuden
yhteenveto) 196 paivaa
(PMCF_Medcomp_211)
Likert-asteikon
vastaus 4,8/ 5
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(PMCF_Medcomp_211)**

132,8 paivaa
(PMCF _Infusion_211)

108,2 paivaa
(PMCF_LTHD_242)

Toimenpiteen tulokset

Y1i 93,3 %

94 % — 100 %
(Julkaistun
kirjallisuuden
yhteenveto)

keruukyselyraportti_B &

(PMCF_Medcomp_211)**

100 %
(LTHD-tietojen

PMCF_Infusion_211)
99,2 %
(Tohtori Trerotola

Tietoraportti_B)

Likert-asteikon
vastaus 4,7 /5

Turvallisuus

Verisuonikatetriperdinen
infektio (Catheter
Related Blood Stream
Infection, CRBSI)

Alle 4,8 CRBSI-
tapausta / 1 000
katetripaivaa

0,2-5,1/
1000
katetripaivaa
(Julkaistun
kirjallisuuden
yhteenveto)

Ei raportoituja tapauksia
keruukyselyraportti_B)

2,53 /1 000 katetripaivaa

(PMCF_Medcomp_211)**

2,01 /1 000 katetripaivaa

0,73 /1 000 katetripaivaa

(LTHD-tietojen

(Tohtori Trerotola
Tietoraportti_B)

Likert-asteikon
vastaus 4,6 / 5

(PMCF_Infusion_211)

(PMCF_LTHD_242)

Tunnelin
tulehdusmaarat

Alle 2,8 tunnelin
tulehdustapausta /
1 000 katetripaivaa

ND*

Ei raportoituja tapauksia
keruukyselyraportti_B)

0,26 / 1 000 katetripdivaa

(PMCF_Medcomp_211)**

(LTHD-tietojen

(Tohtori Trerotola
Tietoraportti_B)

Likert-asteikon

vastaus 4,6 /5

0/1 000 katetripaivaa
(PMCF_LTHD_242)

Poistumiskohdan
tulehdusluku

Alle 3,2
poistumiskohdan
tulehdustapausta /
1 000 katetripaivaa

1,3/1 000
katetripaivaa
(Julkaistun

kirjallisuuden
yhteenveto)

Tapahtumia ei raportoitu

keruukyselyraportti_B)

(LTHD-tietojen
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0,02/ 1 000 katetripaivaa
(Tohtori Trerotola
Tietoraportti_B)

Likert-asteikon
vastaus 4,5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0,09/ 1 000 katetripaivaa
(PMCF_LTHD_242)
3,16 /1 000 katetripaivaa
(LTHD-tietojen
keruukyselyraportti_B)

0,04 / 1 000 katetripaivaa

0,4-4,8/1 000 (Tohtori Trerotola
Katetriin liittyva Alle 3,04 CAVT- katetripaivaa Tietoraportti_B)
askirofromb e tapausta / 1 000 ! (Julkaistun portti_|
o Katetripaivaa kirrj‘allisuude" Likert-asteikon
yhteenveto) vastaus 4,6 / 5

(PMCF_Medcomp_211)**

0,09/ 1 000 katetripaivaa
(PMCF_LTHD_242)

*ND tarkoittaa, etta kliinisia tietoja koskevasta parametrista ei ole saatavilla tietoa
*PMCF_Medcomp_211 kysyi vastaaijilta, olivatko he samaa mielta asteikolla 1-5, etta heidéan kokemuksensa suhteessa jokaiseen

tulokseen oli sama tai parempi kuin edun/riskin hyvaksyntakriteeri.
Kaynnissa oleva tai suunniteltu markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta (PMCF)

Toiminto Kuvaus Viite Aikajana
Monikeskuksinen Keraa lisaa kliinisia tietoja laitteesta
potilastason hankkimalla tapaustietoja terveydenhuollon PMCZZIETHD' 2(?245
tapaustutkimus ammattilaisilta, jotka tuntevat laitteen.
Samankaltaisten laitteiden kayttoon liittyvien
riskien ja kehityssuuntien tunnistaminen
tarkastelemalla sovellettavia standardeja,
Alan viimeista julkaistua kirjallisuutta, konferenssien
kehitysta koskeva tiivistelmia, ohjeellisia asiakirjoja ja SAP-HD Q2 2026
kirjallisuushaku suosituksia; tieto, joka liittyy laitteella
hoidettavaan sairauteen ja samalle
hoidettavalle kohdevaestolle saatavilla
oleviin hoitovaihtoehtoihin.
Laitteen kayttddn liittyvien riskien ja
Kliinisen nayton kehityssuuntien tunnistaminen arvioimalla
kirjallisuushaku | laitteeseen liittyvi Kliinisi tietoja julkaistusta | - 1D | Q22026
kirjallisuudesta.
Maailmanlaajuisen Tunnistaa kaynnissa olevia kliinisia
tutkimuksen tutkimuksia, joissa on mukana Split Cath® Eisovelleta | Q22026
tietokannan haku [l -katetrit.

PMCF-toimista ei ole havaittu uusia riskeja, komplikaatioita tai odottamattomia laitevikoja.
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6. Mahdolliset hoitovaihtoehdot

Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019 -aloitteen kliinisen tutkimuksen ohjeita on

kaytetty tukemaan alla olevia hoitosuosituksia.

Vaihtoehdot hemodialyysille:

dialyysissd muiden
hoitojen valilla

Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
e Pysyva e Stenoosi
vaskulaarinen . i e Tromboosi
porttiratkaisu * Vaatii akkaa kypsya e Aneurysma
Valtimo- . . e Potilaiden taytyy Y .
laskimofisteli * Alaisempi joskus kanyloida *  Pulmonaalihypertensio
komplikaatioluku . e Subclavian steal -
! . . itse ; N
kuin hemodialyysi oireyhtyma
katetrin kanssa e Septikemia
o Toimeenpiteen
e Hyddyllinen jalkeinen verenvuoto
nopean ¢ Infektio
vaskulaarisen e Eipysyva ratkaisu e Tromboosi
yhteyden o Katetrin e Vahentynyt
muodostamiseksi toimintahairio voi verenvirtaus
Hemodialyysikatetri ilman palko!llaan hairita sa_annolllsta dysfunktlon_aallsessa
olevaa valtimo- hoitoa katetrissa
laskimofistelia e Hyoty ei ole sama e Kardiovaskulaariset
o Voidaan kayttaa kaikille tapahtumat
siltamenetelmana potilasryhmille e Fibriinin

muodostuminen
katetrin ympairille
e Septikemia

Peritoneaalidialyysi

e Vahemman
rajoittava
ruokavalio kuin
hemodialyysissa
e Eivaadi
sairaalakayntia,

e Dialysaatin

peritoneaalialueen
pinta-ala rajoittavat

virtaus ja

¢ Vatsakalvontulehdus
o Septikemia
e Liiallinen nestekuorma

verrattuna
e Vahemman
ruokavaliorajoitteita

voidaan tehda epapuhtauksien
missa tahansa poistumista
puhtaassa
paikassa
e Parempi e Vaatii siirteen
eldmanlaatu luovuttajan, miké voi e Tromboosi
hemodialyysiin vaatia aikaa e Verenvuoto
verrattuna e Vaarallisempi e Virtsatietukos
. e Alhaisempi tietyille e Infektio
Munuaissiirre kuoleman riski kayttajaryhmille e Elimen hylkimistapaus
hemodialyysiin (vanhukset, e Kuolema

diabeetikot jne.)
Potilaan taytyy

e Sydaninfarkti
e Aivohalvaus

kayttaa
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e Hylkimislaakityksella
on sivuvaikutuksia

Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
hemodialyysiin hylkimislaakitysta
verrattuna loppuikansa

Laaja-alainen
konservatiivinen
hoito

e Vahaisempi
oiretaakka
dialyysiin
verrattuna

o Pitaa ylla korkeaa
elamanlaatua

¢ Voi pahentaa
kliinista tilaa
e Eisuunniteltu
hoitamaan
haittavaikutuksia,
vaan

¢ Hoito ei ehka
varsinaisesti minimoi
CKD:hen
liittyvia riskeja

minimoimaan ne

Vaihtoehdot afereesille:

Valtimo-laskimofisteli

e Alhaisempi

komplikaatioluku kuin

o Potilaiden taytyy
joskus kanyloida

Hoito Edut Haitat Tarkeimmét riskit
e Pysyva Stenoosi
vaskulaarinen e Vaatii aikaa kvpsva Tromboosi
porttiratkaisu ypsy Aneurysma

Pulmonaalihypertensio
Subclavian steal -

hoitojen valilla

potilasryhmille

hemodialyysi katetrin ltse oireyhtyma
kanssa o Septikemia
o Toimeenpiteen
jalkeinen verenvuoto
o o Eipysyva e Infektio
e Hyddyllinen nopean . :
vaskulaarisen yhteyden . [?:,::t'rsi’rl: : ;I'/;phrzgfor]S|
muodostamiseksi ilman - . Y yt
paikoillaan olevaa to_!mlqtahalrlo VOI verenwrt.aus .
Hemodialyysikatetri valtimo-laskimofistelia hg!rlta i g dysfupknonaallsessa
e Voidaan kayttaa safcmnolllsta katetrissa
siltamenetelmana hoitoa o Kardiovaskulaariset
: s e Hydty ei ole sama tapahtumat
dialyysissa muiden kaikille «  Fibriinin

muodostuminen
katetrin ymparille

Infuusio
keskuslaskimokatetrilla

o Septikemia
Kykenee useisiin e Kykenemattomyys | e Aktiivinen iho- tai
infuusioihin saavuttaa pehmytkudostulehdus
Soveltuu ihanteellisesti laskimoyhteytta keskiviivan
kehonulkoisiin emergenteissa potentiaalisessa
hoitomuotoihin tilanteissa katetrointikohdassa

Helppo yhteys kun laite
on paikallaan

Minimoi toistuvat
laskimopunktiot
Potilaan liikkuvuus
infuusion aikana on
parempi

e Paikoilleen
asettaminen vaatii
kirurgista
toimenpidetta

e Kirurgiaan liittyvat
riskit:
yleisanestesia jne.

Vaskulaarinen
vamma, joka sijaitsee
proksimaalisesti tai
distaalisesti
katetrointikohtaan
nahden
Trombosytopenia
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Hoito

Edut

Haitat

Tarkeimmat riskit

Helpottaa avohoitoa

Vaatii yllapitoa
Suuri infektion tai
tromboottisen
tapahtuman riski

Katetrin infektio
Tukos
Keskuslaskimokatetrin
toimintahairio
Vaskulaarinen
tromboosi

Vahentad
punktiovammoja /
laskimoiden vammoja
perinteiseen injektioon
verrattuna

Helpompi visualisoida ja
palpoida ja siten
turvallisempi
suonensisaisen
yhteyden
muodostamistapa
Pienentaa riskia siita,
etta syovyttavat [adkkeet
paasisivat kosketuksiin

Vaatii kirurgista
toimenpidett3,
mutta
suonensisainen
yhteys ei
Kirurgiaan liittyvat

e Laakkeiden

Ei voida kayttaa
hoidoissa, joissa

ihon kanssa riskit: VumOtg;gliCﬁ:
Yksi laskimopunktio yleisanestesia Kud%ksiin
riittdd seka hoitoon etta jne. e Infektio
. . verikokeiden ottamiseen, Vaatii .
Implantoitava portti verrattuna perinteisen saannollista ° Tromb_oer_r_l_t_)o_l_la
suonensisaisen huuhtelua * Katelrin paalla
yhteyden vaatimaan Toisinaan olevanihon
kahteen punktioon naispuolisten kudgsnekr003|/
Pidempi potilaiden portin avautuminen
paikallaanoloaika rintakudos tekee
verrattuna yhteyden
suonensisaiseen muodostamisesta
yhteyteen kivuliasta ja
Voi olla tarvittaessa vaikeaa
pysyva
Virtausnopeudet
vaihtelevat laitteittain
Kosmeettisesti
vahemman
epamiellyttava
keskuslaskimokatetreihin
verrattuna
Hemolyysia
esiintyy .
Perifeeriset Eivét vaadi kirurgista enemmein :ﬁiﬂﬁf’ >
suonensisaiset katetrit o detts 9 laskimopunktioon Infekti
(PIV:t) oimenpidetia verrattuna * Infektio
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Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
kaytetaan rakoille
vetavia aineita
o Kayttéaika
enintaan nelja
paivaa
Vaihtoehdot pediatriaan:
Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
e Ensisijainen
verisuoniyhteyden .
muodostamisreitti * Te};nlsgtt Kork .
pediatrian potilailla vaikeude ¢ orkea vasospasml
) ) fistelin/siirteen taipumus pienten
e Liuos poistuu . . .
. luomisessa verisuonten vuoksi
: tehokkaammin Lo N
Valtimo- Alhai : lapsipotilailla, e Primaarinen
laskimofisteli y aisempt joiden verisuonet epaonnistuminen ja
komplikaatioiden . . .. .
. " . ovat pienet varhain esiintyva
esiintymistiheys kuin . i )
, Y e Eisovellu tietyn tromboosi
hemodialyysissa -
. kokoisille
katetrin kanssa otilaille
o Alhaisempi infektio- ja P
tromboosiriski
e Erinomainen e Suuri infektioiden
vaihtoehto munuaisten esiintymistiheys ¢ Potentiaaliset
vajaatoiminnan e Suuri vikojen komplikaatiot,
iimetessa nopeasti ja esiintymistiheys / mukaan lukien
kaytettavaksi lyhyen vaihtojen tarve merkittavat
aikaa ennen e Veren sairaalloisuus ja
Hemodialyysikatetri munuaissiirreleikkausta virtausnopeuden kuolleisuus
¢ Voidaan kayttaa ilman vaihtelu voi e Mahdollinen
neulakanylointia johtaa rytmihairio
e Pienempi suuren potentiaalisesti e Keskushermosto voi
minuuttivirtauksen heikkoon vaurioitua pysyvasti
sydamen liuoksen (stenoosi/tromboosi)
vajaatoiminnan riski poistumiseen

Peritoneaalidialyysi

e Soveltuu parhaiten
lapsille johtuen sen
erittdin monipuolisesta
kaytettavyydesta ja
ylivertaisesta
yhteensopivuudesta
elamantapojen kanssa
muihin hoitomuotoihin
verrattuna

¢ Pitkan aikavalin
onnistumista
rajoittavat
tulehdukselliset
komplikaatiot ja
asteittainen
ultrafiltraation
epaonnistuminen

e Katetrin
ulostulokohdan ja
kanavan infektio

¢ Vatsakalvontulehdus

Munuaissiirre

e Tehostunut lineaarinen
kasvu ja potentiaali
merkittavalle
sosiaalisen ja alyllisen

e Kasvanut
elaman mittainen
syopariski

e Infektiot,
transplantoinnin
jalkeiset
lymfoproliferatiiviset
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Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
kehityksen pediatrisilla sairaudet ja
edistymiselle siirrepotilailla maligniteetti

o Siirre sailyy e Koko— ¢ Siirteen hylkimisen
toimintakuntoisena vastasyntyneet diagnosointi voi
noin 12—15 vuotta ja pikkulapset olla vaikeaa.
lapsipotilailla. eivat ehka ole

riittvan
suurikokoisia
saadakseen
implanttia.
Yleisesti ottaen
potilaiden painon
on oltava noin
8-10 kg.

7. Ehdotettu profiili ja koulutus kayttdjille

Katetrin saa asettaa, sita kasitella ja sen poistaa pateva, laillistettu 1aakarin tai muu pateva
terveydenhuollon ammattihenkil6 Iaakarin ohjauksessa. Tietyissa olosuhteissa potilaat, jotka
saattavat olla sopivia kotihemodialyysihoitoon, voivat manipuloida katetrin ulkoisia liitant6ja.

Jos kotidialyysia suositellaan, Kansainvalisen hemodialyysiseuran mukaan kukin potilas kay lapi
kattavan koulutuksen saadakseen kotidialyysihoidoista optimaaliset tulokset. Koulutusohjelman
tavoitteina on (1) tarjota potilaille sopiva maara tietoa, jotta voidaan varmistaa, etta potilas pystyy
dialysoimaan kotona turvallisesti; (2) varmistua siita, etta potilas seuraa ja hallinnoi muita kroonisen
munuaissairautensa elementteja, esimerkiksi verinaytteiden hankkiminen ja asianmukaisen
ravitsemuksen ja ruokavalion noudattaminen; ja (3) auttaa koulutuksen aikana potilasta ja hanen
hoitajaansa/hoitajiaan parjadmaan kotona suoritettavan hemodialyysin esteiden ja pelkojen kanssa,
potilas saa myds teknista koulutusta koskien vedenkasittelyjarjestelman kayttéa ja huoltoa.

Koulutuksen aikana ihanteellinen kouluttaja-potilassuhde on yleensa 1:1. Ihanteellinen
koulutusaikataulu laaditaan, sisaltaen viikoittaiset painopistealueet ja koulutustavoitteet.
Kaytanndssa koulutus kuitenkin yksildidaan kullekin potilaalle, jotta kaikki tunnistetut oppimisen
esteet tai epaonnistumisen riskitekijat otettaisiin huomioon.

8. Viittauksia yhdenmukaistettuihin standardeihin ja yhteisiin eritelmiin kaytetty

Yhdenmukaistettu Vaatimuksia vastaava
standardi tai Revisio Otsikko tai kuvaus
) X w taso
yhteiset eritelmat

Laakinnalliset laitteet.
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 Riskinhallinnan soveltaminen | Taydellinen
[aakinnallisiin laitteisiin

Suonensisiiset katetrit.

EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017 Steriilit ja kertakayttoiset Taydellinen
katetrit. Yleiset vaatimukset
Suonensisaiset katetrit. . .
ISO 10555-3 2013 Steriilit ja kertakayttdiset Taydellinen
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Yhdenmukaistettu
standardi tai
yhteiset eritelmat

Revisio

Otsikko tai kuvaus

Vaatimuksia vastaava
taso

katetrit.
Keskuslaskimokatetrit

EN ISO 11607-1

2020 + A1: 2023

Pakattuina steriloitujen
ldakinnallisten laitteiden
pakkaukset. Vaatimukset
materiaaleille, steriileille
estojarjestelmille ja
pakkausijarjestelmille

Taydellinen

EN ISO 11607-2

2020 + A1: 2023

Pakattuina steriloitujen
[dakinnallisten laitteiden
pakkaukset.
Validointivaatimukset
muokkaus-, tiivistys- ja
kokoonpanoprosesseille

Taydellinen

MEDDEV 2.7/1

Versio 4

Kliininen arviointi: Ohje
valmistajille ja ilmoitetuille
laitoksille direktiivien
93/42/ETY ja 90/385/ETY
mukaisesti

Taydellinen

MEDDEV 2.12/2

Versio 2

OHJEET
LAAKINNALLISTEN
LAITTEIDEN
MARKKINOILLE
SAATTAMISEN
JALKEISELLE KLIINISELLE
SEURANNALLE, OPAS
VALMISTAJILLE JA
ILMOITETUILLE
LAITOKSILLE

Taydellinen

EN ISO 14155

2020

Ihmisille terveydenhuollon
laitteilla ja tarvikkeilla
suoritettavat kliiniset
tutkimukset — Hyvat kliiniset
tutkimustavat

Taydellinen

MDCG 2020-6

2020

Aikaisemmin CE-merkinnéalla
varustettujen l1aakinnallisten
laitteiden tarvitsema kliininen
nayttd direktiivien 93/42/ETY
tai 90/385/ETY mukaisesti

Taydellinen

MDCG 2020-7

2020

Markkinoille saattamisen
jalkeinen kliininen seuranta
(PMCF) -suunnitelmamalli,
opas valmistajille ja
iimoitetuille laitoksille

Taydellinen

MDCG 2020-8

2020

Markkinoille saattamisen
jalkeinen kliininen seuranta
(PMCEF) -arviointiraportin

Taydellinen
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Yhdenmukaistettu
standardi tai
yhteiset eritelmat

Revisio

Otsikko tai kuvaus

Vaatimuksia vastaava
taso

malli, opas valmistajille ja
iimoitetuille laitoksille

MDCG 2022-9

2022

Turvallisuuden ja kliinisen
suorituskyvyn tiivistelma

Taydellinen

MDCG 2022-21

2022

Ohjeistus saannollisesta
turvallisuuskatsauksesta
(PSUR) asetuksen (EU)
2017/745 (MDR) mukaisesti

Taydellinen

ISO 10993-1

2020

Laakinnallisten laitteiden
biologinen arviointi — Osa 1:
Arviointi ja testaus riskien
hallintaprosessissa

Taydellinen

ISO 10993-18

2020 + A1: 2023

Laakinnallisten laitteiden
biologinen arviointi — Osa 18:
Laakinnallisen laitteen
materiaalien kemiallinen
karakterisointi

Taydellinen

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Laakinnallisten laitteiden
biologinen arviointi — Osa 7:
Etyleenioksidisteriloinnin
jadmat — Muutos 1:
Salllittavien rajojen
soveltaminen
vastasyntyneille ja
imevaisikaisille

Taydellinen

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Terveydenhuollon tuotteiden
sterilointi. Etyleenioksidi.
Sterilointiprosessin
kehittamis-, arviointi- ja
valvontavaatimukset
l[aakinnallisille laitteille

Taydellinen

ISO 14644-1

2015

Puhdastilat ja puhtaat alueet
— Osa 1: Hiukkaspitoisuuden
perusteella tehtava
puhtausluokitus

Taydellinen

ISO 14644-2

2015

Puhdastilat ja puhtaat alueet
— Osa 2: Puhdastilan
iimanpuhtauden seuranta
hiukkaspitoisuuden
perusteella

Taydellinen

EN 556-1

2024

Laakinnallisten laitteiden
sterilointi. Vaatimukset
"STERIILI"-symbolilla
merkittaville
terveydenhuollon laitteille ja
tarvikkeille. Vaatimukset
pakattuina steriloiduille

Taydellinen
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Yhdenmukaistettu
standardi tai
yhteiset eritelmat

Revisio

Otsikko tai kuvaus

Vaatimuksia vastaava
taso

terveydenhuollon laitteille ja
tarvikkeille

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Terveydenhuollon tuotteiden
sterilointi. Mikrobiologiset
menetelmat. Mikro-
organismipopulaatioiden
maarittely tuotteissa

Taydellinen

EN 11737-3

2023

Terveydenhoitotuotteiden
sterilointi. Mikrobiologiset
menetelmat - Bakteerien
endotoksiinitutkimus

Taydellinen

EN ISO 20417

2021

Laakinnallisen laitteen
valmistajan antamat tiedo

Taydellinen

EN ISO 15223-1

2016

Laakinnalliset laitteet —
Laakinnallisten laitteiden
etiketeissa, merkinnoissa ja
toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit — Osa 1:
Yleiset vaatimukset

Taydellinen

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Laakinnalliset laitteet — Osa
1: Kéytettavyystekniikan
soveltaminen laakinnallisiin
laitteisiin

Taydellinen

ASTM D4332

2022

Vakiokaytannot sailidille,
pakkauksille tai
pakkauskomponenteille
testausta varten

Taydellinen

ASTM F2503

2023e1

Vakiokaytanto 1aakinnallisten
laitteiden ja muiden
tuotteiden merkintaan
magneettisen resonanssin
ymparistdssa

Taydellinen

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Steriilit kertakayttoiset
intravaskulaariset
sisaanvientilaitteet,
laajentimet ja ohjainlangat

Taydellinen

ISO 594-1

1986

Suippenevat 6 % (Luer)
kartioliittimet ruiskuille,
neuloille ja muille
|aaketieteellisille laitteille —
Osa 1: Yleiset vaatimukset

Taydellinen

ISO 594-2

1998

Suippenevat 6 % (Luer)
kartioliittimet ruiskuille,
neuloille ja muille
laaketieteellisille laitteille —
Osa 2: Lukkoliitannat

Taydellinen
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Yhdenmukaistettu
standardi tai
yhteiset eritelmat

Revisio

Otsikko tai kuvaus

Vaatimuksia vastaava
taso

ASTM D4169

2023e1

Vakiokaytantd
kuljetussailididen ja
jarjestelmien suorituskyvyn
testaukseen

Taydellinen

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Laakinnalliset laitteet —
Laadunhallintajarjestelma —
Vaatimukset
saantelytarkoituksiin

Taydellinen

PD CEN ISO/TR
20416

2020

Laakinnalliset laitteet —
Valmistajien toteuttama
markkinoille saattamisen
jalkeinen seuranta

Taydellinen

MDCG 2018-1

Versio 4

BASIC UDI-DI -opastus ja
UDI-DI:n muutokset

Taydellinen

EN ISO 11140-1

2014

Terveydenhuollon tuotteiden
sterilointi — Kemialliset
indikaattorit Osa 1: Yleiset
vaatimukset

Taydellinen

EN ISO/IEC
17025

2017

Testaus- ja
kalibrointilaboratorioiden
patevyyden yleiset
vaatimukset

Taydellinen

Asetus (EU)
2017/745

2017

Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU)
2017/745

Taydellinen

EN 17141

2020

Puhdastilat ja niiden
kaltaiset kontrolloidut
ymparistot.
Biokontaminaation hallinta

Taydellinen

ANSI/AAMI ST72

2019

Bakteerien endotoksiinit -
Testausmenetelmat,
rutiiniseuranta ja
vaihtoehdot
eratestausmenetelmille

Taydellinen

EN ISO 80369-7

2021

Terveydenhuollossa
nesteiden ja kaasujen
kuljettamisessa kaytettavat
pienikaliiperiset liittimet -
Liittimet intravaskulaarisiin tai
hypodermisiin sovelluksiin

Taydellinen
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POTILAAT

TURVALLISUUDEN JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN TIIVISTELMA
Revisio: SSCP-005 Rev. 5
Paivays: 02. syyskuussa 2025

Taman turvallisuus- ja kliinisen suorituskyvyn yhteenvedon (SSCP) tarkoituksena on antaa yleisolle
mahdollisuus tutustua paivitettyyn yhteenvetoon laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
tarkeimmista nakokohdista. Alla olevat tiedot on tarkoitettu potilaille tai maallikoille.
Terveydenhuollon ammattilaisille valmisteltu kattavampi yhteenveto 16ytyy taman asiakirjan
ensimmaisesta osasta.

TARKEITA TIETOJA

SSCP:ta ei ole tarkoitettu antamaan yleisia ohjeita terveydentilan hoidosta. Ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttavaa terveydentilastasi tai laitteen
kaytdsta omassa tilanteessasi.

SSCP:ta ei ole tarkoitettu korvaamaan implanttikorttia tai kayttdohjeita laitteen turvallisen
kayton ohjeina.

1. Laitteen tunnistaminen ja yleisia tietoja

Laitteen

kauppanimi(-nimet) Split Cath® Il

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

Valmistajan nimi ja
osoite

Basic UDI-DI 00884908248NF

Paivamaara, jolloin
ensimmainen CE-
sertifikaatti Maaliskuu 2005
myonnettiin talle
laitteelle

Taman asiakirjan kattamat laitteet ovat pitkaaikaisia hemodialyysikatetrisarjoja. Laitteiden
osanumerot on jarjestetty muunnelmaluokkiin. Laitteet jaetaan toimenpidetarjottimina.
Toimenpidetarjottimia on saatavana erilaisina kokoonpanoina.
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Laitemuunnelmat:

Muunnelman kuvaus

Osanumero

14F x 20 cm:n suora Split Cath lll sivurei'illa

10386-820-001

14F x 22 cm:n suora Split Cath lll sivurei'illa

10386-822-001

14F x 24 cm valmiiksi taivutettu Split Cath Il sivuref’illa

10386-824-001C

14F x 24 cm:n suora Split Cath Il sivurei'illa

10386-824-001

14F x 24 cm:n suora Split Cath Il ilman sivureikid

10471-824-001

14F x 28 cm valmiiksi taivutettu Split Cath Ill sivurei'illa

10386-828-001C

14F x 28 cm:n suora Split Cath Il sivuref'illa

10386-828-001

14F x 28 cm:n suora Split Cath Il ilman sivureikid

10471-828-001

14F x 32 cm valmiiksi taivutettu Split Cath Il sivurei'illa

10386-832-001C

14F x 32 cm:n suora Split Cath Il sivuref’illa

10386-832-001

14F x 32 cm:n suora Split Cath Il ilman sivureikia

10471-832-001

10386-836-001C

14F x 36 cm:n suora Split Cath lll sivurei'illa

10386-836-001

14F x 36 cm:n suora Split Cath Il ilman sivureikia

10471-836-001

10386-840-001

10471-840-001

10386-855-001

16F x 24 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath Il sivurei'illa

10147-824-001C

16F x 24 cm:n suora Split Cath Il sivuref'illa

10147-824-001

16F x 28 cm valmiiksi taivutettu Split Cath Il sivurei'illa

10147-828-001C

16F x 28 cm:n suora Split Cath lll sivurei'illa

10147-828-001

16F x 32 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath Il sivurei'illa

10147-832-001C

16F x 32 cm:n suora Split Cath lll sivurei'illa

10147-832-001

16F x 36 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath Ill sivurei’illa

10147-836-001C

16F x 36 cm:n suora Split Cath lll sivurei'illa

10147-836-001

16F x 40 cm:n suora Split Cath Ill sivurei'illa

10147-840-001

10147-855-001

Toimenpidetarjottimet:

Kuvastokoodi Osanumero Kuvaus

14F x 24 cm:n Split Cath® llI -katetri stylettisarjalla
ASPC24-3 10386-824-001 (mansetti 19 cm karjesta)

14F x 28 cm:n Split Cath® Il -katetri stylettisarjalla
ASPC28-3 10386-828-001 (mansetti 23 cm karjesta)

14F x 32 cm:n Split Cath® Il -katetri stylettisarjalla
ASPC32-3 10386-832-001 (mansetti 27 cm karjesta)

14F x 36 cm:n Split Cath® Il -katetri stylettisarjalla
ASPC36-3 10386-836-001 (mansetti 31 cm karjesta)

14F x 40 cm:n Split Cath® Il -katetri stylettisarjalla
ASPC40-3 10386-840-001 (mansetti 35 cm karjesta)
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Kuvastokoodi Osanumero Kuvaus

14F x 55 cm:n Split Cath® Il -katetri stylettisarjalla
ASPC55-3 10386-855-001 (mansetti 50 cm karjesta)

14F x 20 cm Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti 15
ASPC20-3E. 10386-820-001 cm karjesta)

14F x 22 cm Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti 17
ASPC22-3E. 10386-822-001 cm karjesta)

14F x 24 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC24-3E. 10386-824-001 19 cm karjesta)

14F x 28 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC28-3E. 10386-828-001 23 cm Karjesta)

14F x 32 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC32-3E. 10386-832-001 27 cm karjesta)

14F x 36 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC36-3E. 10386-836-001 31 cm Karjesta)

14F x 40 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC40-3E. 10386-840-001 35 cm karjesta)

14F x 55 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
ASPC55-3E. 10386-855-001 50 cm karjestad)

ASPC24-3PCE.

10386-824-001C

14F x 24 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® Il -
katetrisarja (mansetti 19 cm karjesta)

ASPC28-3PCE.

10386-828-001C

14F x 28 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® lIl -
katetrisarja (mansetti 23 cm karjesta)

ASPC32-3PCE.

10386-832-001C

14F x 32 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® Il -
katetrisarja (mansetti 27 cm karjesta)

ASPC36-3PCE.

10386-836-001C

14F x 36 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® lIl -
katetrisarja (mansetti 31 cm karjesta)

ASPC24-3WCOE.

10471-824-001

14F x 24 cm:n Split Cath® Il -katetri iiman sivureikia
(mansetti 19 cm karjesta)

ASPC28-3WOE.

10471-828-001

14F x 28 cm:n Split Cath® Il -katetri iiman sivureikia
(mansetti 23 cm karjesta)

ASPC32-3WOE.

10471-832-001

14F x 32 cm:n Split Cath® Il -katetri iiman sivureikia
(mansetti 27 cm karjesta)

ASPC36-3WOE.

10471-836-001

14F x 36 cm:n Split Cath® IlI -katetrisarja ilman
sivureikid (mansetti 31 cm karjesta)

ASPC40-3WOE.

10471-840-001

14F x 40 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja ilman
sivureikia (mansetti 35 cm karjesta)

ASPC40-3TLE.

10386-840-001

14F x 40 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja
translumbaarinen (mansetti 35 cm karjesta)

ASPC55-3TLE.

10386-855-001

14F x 55 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja
translumbaarinen (mansetti 50 cm karjesta)

ASPC2416-3E.

10147-824-001

16F x 24 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
19 cm karjesta)

ASPC2816-3E.

10147-828-001

16F x 28 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
23 cm karjesta)

ASPC3216-3E.

10147-832-001

16F x 32 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
27 cm Karjesta)

ASPC3616-3E.

10147-836-001

16F x 36 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti
31 cm karjesta)
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Kuvastokoodi

Osanumero Kuvaus

ASPC4016-3E.

16F x 40 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti

10147-840-001 35 cm Karjesta)

ASPC5516-3E.

16F x 55 cm:n Split Cath® Il -katetrisarja (mansetti

10147-855-001 50 cm Karjesta)

ASPC2416-3PCE.

16F x 24 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® lIl -

10147-824-001C | katetrisarja (mansetti 19 cm karjesta)

ASPC2816-3PCE.

16F x 28 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® Il -

10147-828-001C | katetrisarja (mansetti 23 cm karjesta)

ASPC3216-3PCE.

16F x 32 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® lIl -

10147-832-001C | katetrisarja (mansetti 27 cm karjesta)

ASPC3616-3PCE.

16F x 36 cm:n valmiiksi taivutettu Split Cath® Il -
10147-836-001C

katetrisarja (mansetti 31 cm karjesta)

Toimenpidetarjottimien kokoonpanot:

Kokoonpanon tyyppi

Sarja styletilla

Suora sarja

Valmiiksi taivutettu sarja

Translumbaarinen sarja

2. Laitteen kayttotarkoitus

Tarkoitettu kayttd

Split Cath® Il -katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla ja pediatrisilla
potilailla, joilla ei ole toimivaa pysyvaa vaskulaarista porttia tai joille ei sovellu
pysyva vaskulaarinen portti ja joille keskuslaskimon portti hemodialyysia ja
afereesia varten on arvioitu tarpeelliseksi patevan, lisensoidun 1aakarin
maarayksesta. Katetri on tarkoitettu kaytettavaksi patevien terveydenhuollon
ammattilaisten sdanndllisen seurannan ja arvioinnin alaisena.

Split Cath® llI -katetri on tarkoitettu lyhyt- tai pitkaaikaiseen kayttdon

Indikaatio(t) tapauksissa, joissa yhteytta verisuonistoon vaaditaan 14 paivan ajaksi tai
sitd pidempaan hemodialyysin ja afereesin vuoksi.
Split Cath® llI -katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla ja pediatrisilla
Tarkoitetut potilailla, joilla ei ole toimivaa pysyvaa vaskulaarista porttia tai joille ei sovellu

potilasryhmat

pysyva vaskulaarinen portti ja joille keskuslaskimon portti hemodialyysia ja
afereesia varten on arvioitu tarpeelliseksi patevan, lisensoidun ladkarin
maarayksesta.

Vasta-aiheet

¢ Tunnettu tai epailty allergia katetrin tai sarjan jollekin komponentille.
e Tama laite on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea, hallitsematon
koagulopatia tai trombosytopenia.
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3. Laitteen kuvaus

Kuva 1: Split Cath Il -katetri (suora)

Samuh s
SPLIt CATH w

Kuva 2: Split Cath lll -katetri (valmiiksi taivutettu)

Split Cath® IlI -katetrit ovat pitkaaikaisia katetreja. Katetrit ovat
kaksiputkisia. Katetrit poistavat ja palauttavat veren kahden erillisen linjan
kautta. Jokainen putki yhdistetaan jatkolinjan kautta. Luumenin ja jatkeen
valinen siityma on navan sisalla. Jokaisessa putkessa on esitayttotilavuus,
joka on merkitty jatkeiden kiinnikkeisiin. Polyesterimansetti katetrin letkussa
auttaa katetrin littdmisessa potilaaseen.

Laitteen kuvaus

Prosenttiarvot alla perustuvat katetrien painoihin. 20 cm:n katetri painaa
13,86 grammaa. 55 cm:n katetri painaa 20,11 grammaa.

14F Split Cath® Il
Painoprosentti
Materiaali (massaosuus)
Polyuretaani 62,03 - 67,62
Asetaalinen kopolymeeri 11,86 - 17,20
Potilaan kudoksen Silikoni 5,04 -7,32
kanssa kosketuksissa Bariumsulfaatti 5,85 - 10,25
olevat materiaalit/aineet Akrylonitrilibutadieenistyreeni | 3,55 - 5,15
Polyetyleenitereftalaatti 1,68 - 2,44

Prosenttiarvot alla perustuvat katetrien painoihin. 24 cm:n katetri painaa
14,56 grammaa. 55 cm:n katetri painaa 21,05 grammaa.

16F Split Cath® lll
Painoprosentti
Materiaali (massaosuus)
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Polyuretaani 62,89 - 68,17
Asetaalinen kopolymeeri 11,33 - 16,38
Silikoni 4,82 -6,97
Bariumsulfaatti 6,53 -10,69
Akrylonitriilibutadieenistyreeni 3,39-490
Polyetyleenitereftalaatti 1,61-2,32

Huomautus: Laitetta ei tulisi kayttaa, jos olet allerginen jollekin ylla
olevista materiaaleista.

Huomautus: Ruostumatonta terasta sisaltavat lisavarusteet voivat
sisdltdd CMR-ainetta kobolttia enintdan 4 % painostaan.

Tiedot laitteen
sisaltamista
laakeaineista

Ei sovelleta

Miten laite saavuttaa
sen tarkoitetun
toimintatavan

Hemodialyysikatetrit ovat keskuskatetreina kaytettavia yhteysputkia.
Tyypillisessa hemodialyysikatetrissa kaytetdan ohutta, joustavaa putkea.
Putkessa on kaksi aukkoa. Putki asetetaan suureen verisuoneen. Tama
verisuoni on tavallisesti sisdinen kaulalaskimo. Veri imeytyy yhden
katetrin luumenin Iapi. Veri virtaa dialyysikoneeseen erillisen putkisarjan
lavitse. Sen jalkeen veri kasitelladn ja suodatetaan. Veri palaa
potilaaseen toisen luumenin kautta. Laitetta kaytetaan, kun dialyysi taytyy
aloittaa valittdmasti. Potilailla ei ehka ole toimivaa valtimo-laskimofistelia
tai -siirrettd. Katetrihemodialyysi tehdaan tavallisesti lyhytaikaisesti.
Pitkaaikainen yhteys saattaa olla tarpeen joissakin tapauksissa.
Esimerkiksi silloin, kun valtimo-laskimofistelin tai -siirteen yllapitdmisessa
on ongelmia. Katetria voidaan kayttda myos afereesiin. Afereesi voidaan
suorittaa veripankissa tai hemodialyysikeskuksessa. Kuten myos
hemodialyysissa, afereesihoidoissa verta vedetaan katetrista ja sitten veri
palautetaan potilaaseen katetrin 1api. On olemassa erityyppisia
afereesihoitoja. Hemodialyysissa verta puhdistetaan, mutta afereesissa
veren komponentti erotetaan ja poistetaan.

Sterilointitiedot

Sisaltd on steriili ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa,
vahingoittumattomassa pakkauksessa. Steriloitu etyleenioksidilla.

Lisalaitteiden kuvaus

Lisalaitteen nimi Lisalaitteen kuvaus

Toimii polkuna muille

Ohjainlanka komponenteille.

Auttaa ohjainlangan

Ohjainlangan sisaanvientilaite PR ,
sisdanviemisessa.

Styletti Auttaa katetrin sisdanviennissa.
Sisiinvieis Sijoitettu kohdesuoneen yhteyden
isdanviejaneula . ;
saamiseksi.

Luo taskun lihaksen ja ihon valiin

Kanavoija katetria varten.

Kanavoijan holkki Auttaa kiinnittamaan katetrin

kanavoijaan.
Kuorittava sisadnvieji Kayte.taan .keskllasklmoyhteyden
saamiseksi.
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Pitda katetrin puhtaana hoitojen

Paatykorkki valill.

Kaytetaan tekemaan suonen

Laajennin aukko laajemmaksi.

Skalpelli Viiltolaite.

Auttaa palauttamaan veren

Ruisku N - ;
neulan lavistaessa laskimon.

Side, joka suojaa katetria

Tegaderm kontaminaatiolta.

4. Riskit ja varoitukset

Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos arvelet karsivasi laitteeseen tai sen kayttéon
liittyvista haittavaikutuksista, tai jos olet huolissasi riskeista. Taman asiakirjan ei korvaa
terveydenhuollon ammattilaisen antamaa neuvontaa.

Tammikuusta 2020 lahtien on myyty 204 298 laitetta. Laitteeseen
liittyy sivuvaikutuksia ja riskeja. Naita ovat:

Infektio

Verenvuoto

Katetrin poistaminen
Katetrin vaihtaminen

o
Miten mahdollisia o
riskeja on valvottu o
tai hallittu o
Nama riskit on laskettu hyvaksyttavalle tasolle. Merkinta kuvaa
riskeja. Laitteen hydty on saada yhteys hemodialyysille ja afereesille,
kun vaihtoehdot eivat ole sopivia. Nama hyodyt ylittavat riskit.
Split Cath® Il -katetrin kayttoon liittyy riskeja. Naita ovat:

Toimenpiteeseen liittyvat viiveet
Tromboosi

Infektiot

Perforaatiot

Embolia

Sydantapahtuma
Tyytymattdmyys

Jaljella olevat riskit
ja haittavaikutukset

Nama riskit ovat yndenmukaisia muihin dialyysikatetreihin liittyvien
riskien kanssa. Ne eivat koske pelkastdan Medcomp-tuotteita. Yksi
tavallisimmista reaktioista on infektio. Infektio saattaa liittya yleisiin
kirurgisiin toimenpiteisiin ja sairaalahoitoon. Infektio ei ehka aina liity
laitteeseen.
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Jaannosriskien kvantifiointi
Markkinoille
Valitukset | o inisen
'55::('t;lsaha;tan (1.1.2016-31.3.2025) seurannan
J kate orila tapahtumat
9 Yksikkoa myyty: Yksikkoa tutkittu:
233 659 7 447
# tapauksesta # tapauksesta
tapahtumaa kohti tapahtumaa kohti
Allerginen . . 1 tapahtuma
reaktio Ei raportoitu. 573 tapauksessa.
Verenvuoto 1 tapahtuma 1 tapahtuma
111 000 tapauksessa. 9 tapauksessa.
. : . 1 tapahtuma
Sydantapahtuma Ei raportoitu. 57 tapauksessa.
Embolia Ei raportoitu. 1 tapahtuma
6 tapauksessa.
Infektio 1 tapahtuma 1 tapahtuma
250 000 tapauksessa. 5 tapauksessa.
Perforaatio Ei raportoitu. 1 tapahtuma
14 tapauksessa.
. . . 1 tapahtuma
Stenoosi Ei raportoitu. 62 tapauksessa.
Kudosvaurio Ei raportoitu. Ei raportoitu.
Tromboosi 1 tapahtuma 1 tapahtuma
250 000 tapauksessa. 4 tapauksessa.

Alla ovat varoitukset, varotoimet tai toimenpiteet, jotka potilaan on

huomioitava tai suoritettava:

» Jotta riski bakteerien paasemisesta katetriin pienenisi, peitéd nenasi

ja suusi maskilla aina katetria kasiteltdessa.

* Pida katetrin sidos puhtaana ja kuivana. Terveydenhuollon
ammattilaisen on vaihdettava sidos kunkin dialyysihoitokerran

Varoitukset ja htevdess
varotoimet yntey '
« Al3 upota katetria tai katetrointikohtaa veteen. Kosteus
katetrointikohdan Iahella voi aiheuttaa infektion.
» Pyyda laakaria selittdmaan katetrin infektion merkit ja oireet.
« Al koskaan poista katetrin paéassa olevaa korkkia. Katetrin korkki
ja puristimet on pidettava suljettuina, kun niita ei kayteta dialyysissa.
Yhteenveto
kayttoturvallisuutta
korjaavasta 1.4.2024-31.3.2025 ei ollut yhtaan laitteen takaisinvetoa.
toimenpiteesta
(FSCA)
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5. Kiiinisen arvioinnin yhteenveto ja markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta

Laitteen kliininen tausta

Split Cath® Il -katetri on ollut saatavissa vuodesta 2005 lahtien. Se sai CE-merkinnan
maaliskuussa 2005. Se sai Yhdysvaltain FDA:n hyvaksynnan helmikuussa 2005. Kaikki
sisallytetyt mallit on suunniteltu jaettaviksi Euroopan unionissa.

Kliininen naytté CE-merkintaa varten

Kliinisen kirjallisuuden katsauksessa tunnistettiin 38 artikkelia, jotka liittyivat kyseessa olevan
laitteen turvallisuuteen ja/tai suorituskykyyn, kun laitetta kaytettiin sen kayttétarkoituksen
mukaisesti. Naihin artikkeleihin lukeutuu noin 5 733 tapausta. Neljalla potilastason tietotoiminnolla
saatiin tietoja 7 447 katetrista. 16 kayttajakyselya on vastaanotettu tahan laitteeseen liittyen.

Loydot kliinisesta kirjallisuudesta ja kliinisesta tutkimuksesta tukevat kohdelaitteen suorituskykya.
Kaikki Split Cath® Il -katetriin liittyvat tiedot on arvioitu. Kohdelaitteen edut ylittavat riskit, kun
laitetta kaytetaan tarkoitetulla tavalla. Laitteen hydty sallii hemodialyysin ja afereesin potilailla,
joille 1aakari ei ole arvioinut muita hoitoja tai konservatiivista hoitoa sopivaksi.

Turvallisuus

On riittavasti tietoja todistamaan sovellettavien vaatimusten mukaisuus. Laite on turvallinen ja
toimii tarkoitetulla tavalla ja Medcompin ilmoitusten mukaisesti. Laite on alan viimeisen kehityksen
mukainen ja mahdollistaa pitkaaikaisen vaskulaarisen portin hemodialyysille ja afereesille aikuisille
ja pediatrisille potilaille.

Medcomp on arvioinut:

o Markkinoille saattamisen jalkeiset tiedot
e Medcompin tietomateriaalit
¢ Riskinhallinnan dokumentaatio

Riskit on esitetty asianmukaisesti ja johdonmukaisesti alan viimeisen kehityksen mukaisesti.
Laitteeseen liittyvat riskit ovat hyvaksyttavia, kun niitéa arvioidaan hyétyihin néhden.
1.1.2020-31.3.2025 tehtiin 102 valitusta 204 298 myydysta yksikdsta. Valitusarvo oli 0,050 %.

6. Mahdolliset hoitovaihtoehdot

Kun harkitaan vaihtoehtoisia hoitoja, suosittelemme, etta otat yhteytta terveydenhoidon ammattilaiseen,
joka voi arvioida yksil6llisen tilanteesi. Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019 -
aloitteen kliinisen tutkimuksen ohjeita on kaytetty tukemaan alla olevia hoitosuosituksia.

Vaihtoehdot hemodialyysille:

Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
e Stenoosi
e Pysyva ratkaisu. e Vaatii aikaa. e Tromboosi
Valtimo- ¢ Alhaisempi e Potilaiden taytyy e Aneurysma
laskimofisteli komplikaatioluku joskus pistaa e Pulmonaalihypertensio
kuin katetrilla. neula itse. e Subclavian steal -
oireyhtyma
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Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
o Septikemia
e Toimeenpiteen jalkeinen
verenvuoto
e Infektio
A o Eipysyva. e Tromboosi
r.] o pé_'a)g)r? )):Ih“tr:aeyrt] een. . VoLta:p?htua o Viheptym_/t verel_nvirtaus
, . . . e atetrin ysfunktionaalisessa
Hemodialyysikatetri * V(.)I;daanhk?[yt.taa toimintahairio. katetrissa
Sl ar\wlaélilg-qen o Hyoty ei ehKé ole ¢ Kardiovaskulaariset
sama kaikille. tapahtumat
e  Fibriinin muodostuminen
katetrin ymparille
o Septikemia
* V;?;?;) Zn ) Epépl_Jhtaulfsien
_ - _ ruokavalio kuin puhdistuminen * Vatsakalvontulehdus
Peritoneaalidialyysi hemodialyysissa. . rajoittuu . e Septikemia
e Eivaadi V|rtal_,|kseen ja e Liiallinen nestekuorma
tilaan.

sairaalahoitoa.

Vaatii lahjoittajan.

* A e Tromboosi
e Parempi * Enen}mtarl}lrlskeja e Verenvuoto
eldmanlaatu. K yué?éyl r?mille o \Virtsatietukos
Munuaissinre e Alhaisempi . b ;ar?’té Yy e Infektio
kuoleman riski. Kaiyttaa 35kt ys}f[a e Elimen hylkimistapaus
e Vahemman Ioppuikénsg ¢ Kuolema
ruokavaliorajoitteita. e Laakityksells on . Sydanlnfarktl
sivuvaikutuksia. * Aivohalvaus
o e Vahaisempi e Voi pahentaa o ..
klo_r?:(Ja?vaallgiI\/r]iﬁgn oiretaakka. linista tilaa. \./arsli_inC:i[geesltierTi(:imoi
hoito * Plaaylakokeaa | e Eisuunnitelty CKD:hen littyvia riskeja.
Vaihtoehdot afereesille:
Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
e Stenoosi
e Pysyva ratkaisu. | ¢ Vaatii aikaa. : XLOGTRZ?:;;
Valtimo-laskimofisteli * Alhals.empll ¢ Potllaldgn taytyy e Pulmonaalihypertensio
komplikaatioluku joskus pistda neula Subclavi teal
kuin katetrilla. itse. * oubcavian steal -
oireyhtyma
e Septikemia
A e Eipysyva. e Toimeenpiteen
o : * Hydyllinen e \Voitapahtua jélkeinen verenvuoto
Hemodialyysikatetri nopeaan . .
hteyteen ka.tef[rln o Infektio
y ] toimintahairio. e Tromboosi
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keskuslaskimokatetrilla

Minimoi toistuvat
neulan pistot.
Parempi potilaan
likkuvuus.

Kirurgiaan liittyvat
riskit.

Vaatii yllapitoa.
Suuri infektion tai

Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit
e Voidaan kayttaa e Hyoty eiehkd ole | e Vahentynyt
siltana hoitojen sama kaikille. verenvirtaus
valilla. dysfunktionaalisessa
katetrissa
e Kardiovaskulaariset
tapahtumat
e Fibriinin
muodostuminen
katetrin ymparille
o Septikemia
e Kykenee useisiin . Kvk it
infuusioihin. y g”err?ta ‘ftr.‘.”yys e Poistumiskohdan
¢ |hanteellinen hoito saaday te_y a tulehdus
aloittamiseen. emergenteissa Vaskulaarinen vamma
tilanteissa. Trombosvt .
Infuusio *  Helppo yhteys. e Vaatii leikkauksen. rombosytopenia

Katetrin infektio
Tukos
Toimintahairio
Tromboosi

Perifeeriset
suonensisaiset
katetrit (PIV:t)

Ei vaadi leikkausta.

Ei voida kayttaa
hoidoissa, joissa
kaytetaan rakoille
vetavia aineita.
Kayttbaika
enintaan nelja
paivaa.

° Helpot.taa tromboosin riski.
avohoitoa.
¢ Vahentaa suonien
vaurioitumista. e Vaatii
e Helpompi leikkauksen.
visualisoida. e Kirurgiaan liittyvat Laakkeiden
e Pienentaa riskia riskit. vuotaminen
siita, etta e Vaatii ympargiviin
syovyttavat saannollista kudoksiin
laakkeet paasisivat huuhtelua. Infektio
Implantoitava portti kosketuksiin ihon e Toisinaan Tromboembolia
kanssa. naispuolisten Katetrin paalla
e Vain yksi punktio. potilaiden olevan ihon
e Pidempi rintakudos tekee kudosnekroosi /
paikallaanoloaika. yhteyden portin avautuminen
¢ Voiolla pysyva. muodostamisesta
o Kosmeettisesti kivuliasta ja
vahemman vaikeaa.
epamiellyttava.
o Korkeammat
hemolyysiarvot.

Tromboosi
Flebiitti
Infektio
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Vaihtoehdot pediatriaan:

Hoito Edut Haitat Tarkeimmat riskit

e Ensisijainen
verisuoniyhteys
pediatrian o Korkea vasospasmi
potilailla. e Tekninen vaikeus taipumus pienten

e Liuos poistuu lapsille pienten verisuonten vuoksi.

Valtimo- tehokkaammin. suonien takia e Primaarinen
laskimofisteli e Alhaisempi e Eisovellu tiet;l/n epaonnistuminen ja
komplikaatioluk koKoisi 7 varhain esiintyva
! . okoisille paotilaille. )
u kuin katetrilla. tromboosi.

o Alhaisempi
infektio- ja
tromboosiriski.

e Hyva vaihtoehto e Potentiaaliset
munuaisvaiva komplikaatiot,
nopeassa e Suuri infektioiden mukaan lukien
puhkeamisessa. esiintymistiheys. merkittavat

. : o Voidaan kayttaa e Suuri vikojen sairaalloisuus ja
:—r|iemod|alyy3|kate ilman esiintymistiheys / kuolleisuus.
neulanpistoja. vaihtojen tarve. e Mahdollinen

o Pienempi e Potentiaalisesti rytmihairio
sydamen huono hoito. o Keskuslaskimojarjest
vajaatoiminnan elman pysyvat
riski. vaurioituminen.

e Pitkan aikavalin
onnistumista e Katetrin
. .- o . rajoittavat . ulostulokohdan ja
Rerltoneaalldlalyy e Sopivin lapsille. tulehdpkse!llsgt kanavan infeki é
Si komplikaatiot ja
asteittainen ¢ Vatsakalvontulehdus
ultrafiltraation
epaonnistuminen.

o Tehostunut e Elinikdinen
lineaarinen syovan riskin
kasvu ja | kasvu. e Infektiot
potentiaali e Vastasyntyneet ja e
merkittavalle pikkulapset eivat ch;?l?:iz:ntommn

Munuaissiirre kehi sairaudet ja
ehityksen saadakseen maligniteetti
edistymiselle. implanttia. e Siirteen hvikimisen

e Siirre sailyy Yleisesti ottaen diagnosoi)rgti voi olla
toimintakuntoise potilaiden painon vaikeaa
na noin 12-15 on oltava noin '
vuotta 8-10 kg.
lapsipoatilailla.
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7. Ehdotettu koulutus kayttajille

Katetrin saa asettaa, sita kasitella ja sen poistaa pateva, laillistettu Iaakarin tai muu pateva
terveydenhuollon ammattihenkild laakarin ohjauksessa. Tietyissa olosuhteissa potilaat, jotka
saattavat olla sopivia kotihemodialyysihoitoon, voivat manipuloida katetrin ulkoisia liitant6ja.

Tutustu International Society of Hemodialysis -ohjeisiin. Jos suositellaan kotidialyysia, sinun tulee
suorittaa perusteellinen koulutus. Koulutusohjelman tavoitteet ovat:

1) Antaa sinulle tietoa dialyysin turvallisesta suorittamisesta kotona.
2) Mahdollistaa sairautesi seuranta ja hallinta.
3) Auttaa sinua selviamaan kotihemodialyysin pelkojen ja rajoitteiden kansa.

Ihanteellinen kouluttaja-potilassuhde on yleensa 1:1. Koulutusta varten tulee luoda aikataulu.
Koulutus yksildidaan tarpeittesi mukaan.

Lyhenne Maaritelma

AV Arteriovenoosinen

CE Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus)
CKD Krooninen munuaistauti

cm senttimetri

CMR Carcinogenic, mutagenic, lisdantymiselle vaarallinen
CvC KESKUSLASKIMOKATETRI

F French (katetrin paksuus)

FDA Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto

FSCA Kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide

v Suonensisaisesti annosteltuna

KDOQI Kidney Disease Outcomes Quiality Initiative

PA Pennsylvania

PIV Perifeeriset suonensisaiset katetrit

SSCP Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelma
USA United States of America, Yhdysvallat

w/w Weight over Weight

Lisaa kopio "MDR-dokumentaatioon” (nimikirjaimet ja paivamaara): |
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