SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

SSCP-005

Split Cath Il produktkateteruppsattningsfamilj

VIKTIG INFORMATION

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge en allman
tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste delarna som ror sdkerhet och klinisk
prestanda fér denna produkt.

Denna SSCP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som det huvudsakliga dokumentet for
att sakerstalla sdker anvandning av produkten, inte heller ar den avsedd att tillhandahalla
forslag till diagnos eller behandling till avsedda anvandare eller patienter.

Tillampliga dokument
Dokumenttyp Dokumentrubrik/-nummer
DHF 03020, 05026-A1
“MDR-dokumentation” MDR-005
filnummer

Revideringshistorik
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ANVANDARE/VARDPERSONAL

Foljande information ar avsedd fér anvandare/vardpersonal. Efter denna information féljer en
sammanfattning for patienter.

1. Enhetsidentifiering och allman information

Enhetens
handelsnamn

Split Cath® III

Namn och adress for
tillverkare

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

Enkelt
registreringsnummer
(SRN) for tillverkare

US-MF-000008230

Grundlaggande
UDI-DI

00884908248NF

Nomenklatur-
beskrivning/-text fér
medicinteknisk
produkt

F900202 — Permanent hemodialyskateter och -satser

Klass av enheter

Datum da det forsta
CE-certifikatet
utfardades for denna
enhet

mars 2005

Auktoriserade Expert pa europeisk lagstiftning
representantens MPS Medical Product Service GmbH (MPS)
namn och Borngasse 20

registreringsnummer | 35619 Braunfels, Tyskland

(SRN) SRN: DE-AR-000005009

) DI EIELC BSI Nederlanderna

identifikationsnummer

fér anmalt organ

NB2797

Anordningarna som omfattas av detta dokument ar alla langvariga katetersatser till hemodialys.
Anordningens artikelnummer ar indelade i variantkategorier. Dessa enheter distribueras som
procedurbrickor, i olika konfigurationer inklusive tillbehdr och tilldggsanordningar (se avsnittet
"Tillbehor avsedda att anvandas i kombination med enheten").

Variantenheter:

Beskrivning av variant

Artikelnummer

14F x 20 cm rak Split Cath Ill med sidohal

10386-820-001

14F x 22 cm rak Split Cath Ill med sidohal

10386-822-001

14F x 24 cm forbojt Split Cath 1l med sidohal

10386-824-001C

14F x 24 cm rak Split Cath Ill med sidohal

10386-824-001
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Beskrivning av variant

Artikelnummer

14F x 24 cm rak Split Cath Il utan sidohal

10471-824-001

14F x 28 cm forbojt Split Cath Il med sidohal

10386-828-001C

14F x 28 cm rak Split Cath Il med sidohal

10386-828-001

14F x 28 cm rak Split Cath Il utan sidohal

10471-828-001

14F x 32 cm forbojt Split Cath Il med sidohal

10386-832-001C

14F x 32 cm rak Split Cath Il med sidohal

10386-832-001

14F x 32 cm rak Split Cath Il utan sidohal

10471-832-001

14F x 36 cm forbojt Split Cath Il med sidohal

10386-836-001C

14F x 36 cm rak Split Cath Il med sidohal

10386-836-001

14F x 36 cm rak Split Cath Ill utan sidohal

10471-836-001

14F x 40 cm rak Split Cath Il med sidohal

10386-840-001

14F x 40 cm rak Split Cath Il utan sidohal

10471-840-001

14F x 55 cm rak Split Cath Il med sidohal

10386-855-001

16F x 24 cm férbojt Split Cath 11l med sidohal

10147-824-001C

16F x 24 cm rak Split Cath Il med sidohal

10147-824-001

16F x 28 cm forbdjt Split Cath Il med sidohal

10147-828-001C

16F x 28 cm rak Split Cath Il med sidohal

10147-828-001

16F x 32 cm forbdjt Split Cath Il med sidohal

10147-832-001C

16F x 32 cm rak Split Cath Ill med sidohal

10147-832-001

16F x 36 cm forbojt Split Cath Il med sidohal

10147-836-001C

16F x 36 cm rak Split Cath Ill med sidohal

10147-836-001

16F x 40 cm rak Split Cath Ill med sidohal

10147-840-001

16F x 55 cm rak Split Cath Ill med sidohal

10147-855-001

Procedurbrickor:

Katalogkod Artikelnummer Beskrivning

14F x 24 cm Split Cath® Il kateter med stilettsats
ASPC24-3 10386-824-001 (manschett 19 cm fran spets)

14F x 28 cm Split Cath® 11l kateter med stilettsats
ASPC28-3 10386-828-001 (manschett 23 cm fran spets)

14F x 32 cm Split Cath® IIl kateter med stilettsats
ASPC32-3 10386-832-001 (manschett 27 cm fran spets)

14F x 36 cm Split Cath® Il kateter med stilettsats
ASPC36-3 10386-836-001 (manschett 31 cm fran spets)

14F x 40 cm Split Cath® Il kateter med stilettsats
ASPC40-3 10386-840-001 (manschett 35 cm fran spets)

14F x 55 cm Split Cath® Il kateter med stilettsats
ASPC55-3 10386-855-001 (manschett 50 cm fran spets)

14F x 20 cm Split Cath® Ill katetersats (manschett
ASPC20-3E. 10386-820-001 15 cm fran spets)

14F x 22 cm Split Cath® Il katetersats (manschett
ASPC22-3E. 10386-822-001 17 cm fran spets)

14F x 24 cm Split Cath® Il katetersats (manschett
ASPC24-3E. 10386-824-001 19 cm fran spets)

14F x 28 cm Split Cath® IIl katetersats (manschett
ASPC28-3E. 10386-828-001 23 cm fran spets)
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Katalogkod

Artikelnummer

Beskrivning

14F x 32 cm Split Cath® IIl katetersats (manschett

ASPC32-3E. 10386-832-001 27 cm fran spets)

14F x 36 cm Split Cath® IIl katetersats (manschett
ASPC36-3E. 10386-836-001 31 cm fran spets)

14F x 40 cm Split Cath® Il katetersats (manschett
ASPC40-3E. 10386-840-001 35 cm fran spets)

14F x 55 cm Split Cath® Il katetersats (manschett
ASPC55-3E. 10386-855-001 50 cm fran spets)

ASPC24-3PCE.

10386-824-001C

14F x 24 cm forbajt Split Cath® Il kateterset
(manschett 19 cm fran spets)

ASPC28-3PCE.

10386-828-001C

14F x 28 cm forbojt Split Cath® Il katetersats
(manschett 23 cm fran spets)

ASPC32-3PCE.

10386-832-001C

14F x 32 cm forbojt Split Cath® |l katetersats
(manschett 27 cm fran spets)

ASPC36-3PCE.

10386-836-001C

14F x 36 cm forbojt Split Cath® |l katetersats
(manschett 31 cm fran spets)

ASPC24-3WOE.

10471-824-001

14F x 24 cm Split Cath® Il kateter utan
sidohalssats (manschett 19 cm fran spets)

ASPC28-3WOE.

10471-828-001

14F x 28 cm Split Cath® Il kateter utan
sidohalssats (manschett 23 cm fran spets)

ASPC32-3WOE.

10471-832-001

14F x 32 cm Split Cath® Il kateter utan
sidohalssats (manschett 27 cm fran spets)

ASPC36-3WOE.

10471-836-001

14F x 36 cm Split Cath® IIl kateter utan
sidohalssats (manschett 31 cm fran spets)

ASPC40-3WOE.

10471-840-001

14F x 40 cm Split Cath® IIl kateter utan
sidohalssats (manschett 35 cm fran spets)

ASPC40-3TLE.

10386-840-001

14F x 40 cm Split Cath® lIl kateter translumbarsats
(manschett 35 cm fran spets)

ASPC55-3TLE.

10386-855-001

14F x 55 cm Split Cath® lIl kateter translumbarsats
(manschett 50 cm fran spets)

ASPC2416-3E.

10147-824-001

16F x 24 cm Split Cath® IIl katetersats (manschett
19 cm fran spets)

ASPC2816-3E.

10147-828-001

16F x 28 cm Split Cath® IIl katetersats (manschett
23 cm fran spets)

ASPC3216-3E.

10147-832-001

16F x 32 cm Split Cath® Il katetersats (manschett
27 cm fran spets)

ASPC3616-3E.

10147-836-001

16F x 36 cm Split Cath® Il katetersats (manschett
31 cm fran spets)

ASPC4016-3E.

10147-840-001

16F x 40 cm Split Cath® Il katetersats (manschett
35 cm fran spets)

ASPC5516-3E.

10147-855-001

16F x 55 cm Split Cath® Il katetersats (manschett
50 cm fran spets)

ASPC2416-3PCE.

10147-824-001C

16F x 24 cm forbojt Split Cath® Il kateterset
(manschett 19 cm fran spets)

ASPC2816-3PCE.

10147-828-001C

16F x 28 cm forbdjt Split Cath® IIl katetersats
(manschett 23 cm fran spets)

ASPC3216-3PCE.

10147-832-001C

16F x 32 cm forbdjt Split Cath® Il katetersats
(manschett 27 cm fran spets)

ASPC3616-3PCE.

10147-836-001C

16F x 36 cm forbojt Split Cath® |l katetersats
(manschett 31 cm fran spets)
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Konfigurationer av procedurbrickor:

Typ av
konfiguration

Nyckelkomponenter

Sats med stilletter

(1) Kateter
(1) Stilett: 1,4 mm YD 1,05 mm ID x 368 mm (14F X 24 CM) STILETT,
1,4 mm YD 1,05 mm ID x 406 mm (14F X 28 cm) STILETT, 1,4 mm YD
1,05 mm ID x 451 mm (14F X 32 cm) STILETT, 1,4mm YD 1,05 mm ID
x 489 mm (14F X 36 cm) STILETT, 1,4 mm YD 1,05 mm ID x 527 mm
(14F X 40 cm) STILETT, 1,4 mm YD 1,05 mm ID x 679 mm (14F X 55
cm) STILETT
(1) 1,3mm YD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) INFORARNAL
Styrtrad: (satser 24, 28 cm) (1) 0,97 mm x 70 cm (0,038) styrtrad J (R 3
mm) spets, (satser 32, 36, 40 cm) (2) 0,97 mm x 100 cm (0,038)
styrtrad J (R 3 mm) spets, (sats 55 cm) (1) 0,97 mm x 100 cm (0,038)
styrtrad J (R 3 mm) spets
Frammatare: (satser 20, 22, 24, 28, 55 cm) (1), (satser 32, 36, 40 cm)
(2)
(1) 3,3 mm YD x 17 cm 12° BOJT TUNNELERINGSINSTRUMENT
(1) Kirurgisk tunnelgang
(1)4,7 mm YD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F) dilator
(1) 5,4 mm ID X 19 cm (16F) VENTILFORSEDD AVSKALBAR
INFORARE
(1) Skalpell
(2) Andlock
(1) Patient-1D-kort
(1) Patientinformationspaket

Rak sats

(1) Kateter
(1) 1,3 mm YD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) INFORARNAL
(1) Styrtrad: (satser 20, 22, 24, 28 cm) (1) 0,97 mm x 70 cm (0,038)
styrtrad J (R 3 mm) spets, (satser 32, 36, 40 cm) (2) 0,97 mm x 100 cm
(0,038) styrtrad J (R 3 mm) spets, (satser 55 cm) (1) 0,97 mm x 100 cm
(0,038) styrtrad J (R 3 mm) spets
Frammatare: (satser 20, 22, 24, 28, 55 cm) (1), (satser 32, 36, 40 cm)
(2)

Kirurgisk tunnel: (satser 14F och 16F Sets) (1) 3,3 mm YD x 17 cm 12°
BOJT TUNNELERINGSINSTRUMENT, (14F sats utan sidohal) (1)
3,3mm YD x 17 cm 12° BOJT TUNNELERINGSINSTRUMENT
(1) Kirurgisk tunnelgang
(1) Dilator: (14F satser) 4,7 mm YD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F) dilator,
(16F satser) 5,4 mm YD x 0,99 mm ID x 15 cm (16F) dilator
(1) Avskalbar Inférare med Ventil: (14F sats) 5,4 mm ID x 19 cm (16F)
VENTILFORSEDD AVSKALBAR INFORARE, (16F sats) 5,7 mm ID x
19 cm (17F) VENTILFORSEDD AVSKALBAR INFORARE
(2) Andlock
(1) Patient-ID-kort
(1) Patientinformationspaket
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Typ av

konfiguration Nyckelkomponenter

(1) Kateter
(1) 1,3mm YD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) INFORARNAL
Styrtrad: (satser 24, 28 cm) (1) 0,97 mm x 70 cm (0,038) styrtrad J (R 3
mm) spets, (satser 32, 36 cm) (2) 0,97 mm x 100 cm (0,038) styrtrad J
(R 3 mm) SPETS
Frammatare: (satser 24, 28 cm) (1), (satser 32, 36 cm) (2)
(1) 3,3mm YD x 17 cm 12° BOJT TUNNELERINGSINSTRUMENT
(1) Kirurgisk tunnelgang
(1) Dilator: (14F satser) 4,7 mm YD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F) dilator,
(16F satser) 5,4 mm YD x 0,99 mm ID x 15 cm (16F) dilator
(1) Avskalbar Inférare med Ventil: (14F sats) 5,4 mm ID x 19 cm (16F)
VENTILFORSEDD AVSKALBAR INFORARE, (16F sats) 5,7 mm ID x
19 cm (17F) VENTILFORSEDD AVSKALBAR INFORARE
(2) Andlock
(1) Patient-1D-kort
(1) Patientinformationspaket

Forbojd sats

(1) Kateter
(1) Stilett: 1,4 mm YD 1,05 mm ID x 527 mm (14F X 40 cm) STILETT,
1,4 mm YD 1,05 mm ID x 679 mm (14F X 55 cm) STILETT
(1) 1,3 mm YD x 1,0 mm ID X 200 mm (18GA) INFORARNAL
(2) 0,98 mm x 120 cm (0,038) styrtrad
(2) Frammatare
(1) 3,3 mm YD x 17 cm 12° BOJT TUNNELERINGSINSTRUMENT
(1) Kirurgisk tunnelgang

(1) 2,2 mm YD x 0,99 mm ID x 35 cm (6F) dilator

(1) 6,7 mm YD x 0,99 mm ID x 20 cm (12F) dilator

(1)4,7 mm YD x 0,99 mm ID x 20 cm (14F) dilator

(1) 5,5 mm ID X 33 cm (16F) AVSKALBAR INFORARE
(1) Skalpell
(2) Andlock
(1) Patient-ID-kort
(1) Patientinformationspaket

Translumbarsats

2. Enhetens avsedda anvandning

Split Cath® llI-katetrar ar avsedda for anvandning pa vuxna patienter
som inte har fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte ar
kandidater for permanent vaskular atkomst och for vilka central venés
Avsedd anvandning vaskular atkomst for hemodialys anses nédvandigt enligt anvisningar
fran en kvalificerad, legitimerad lakare. Katetern ar avsedd att
anvandas under regelbunden kontroll och bedémning av kvalificerad
sjukvardspersonal.

Split Cath® Ill-katetern ar indicerad for kort- eller langvarig
Anvisning(ar) anvandning, nar karlaccess for hemodialys och aferes kravs under 14
dagar eller mer.

Split Cath® llI-katetrar ar avsedda for anvandning pa vuxna patienter
Malgrupp(er) som inte har fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte ar
kandidater for permanent vaskular atkomst och for vilka central venos
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vaskular atkomst for hemodialys anses nédvandigt enligt anvisningar
fran en kvalificerad, legitimerad lakare.

e Kanda eller misstankta allergier mot nagon av komponenterna i
katetern eller satsen.

¢ Denna enhet ar kontraindicerad for patienter som uppvisar
svar, okontrollerad koagulopati eller trombocytopeni.

Kontraindikationer
och/eller
begransningar

3. Beskrivning av produkten

Figur 1: Split Cath lll-kateter (rak)

canth L
gLt CATH w

Figur 2: Split Cath lll-kateter (forbojd)

Split Cath® IlI-katetern ar en langvarig kateter med dubbel lumen och
enkel atkomst som anvands for att avlidgsna och aterféra blod genom tva
separata passager (lumen). Varje lumen ar ansluten via en
forlangningsledning. Overgangen mellan lumen och férlangning &r inrymd i

S E1 ett gjutet nav. Varje lumen har en priming-volym som identifieras med hjalp

Flreelil av identifieringsringar som ar monterade i kldammorna pa férlangningarna.
En polyestermanschett placeras pa kateterns lumen for att vivnad ska
vaxa in och férankra katetern. Katetern innehaller bariumsulfat for att
underlatta visualisering under fluoroskopi eller rontgen. Katetern har testats
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vid flédeshastigheter pa upp till 500 ml/min. Katetern finns i olika storlekar
for att tillgodose lakarens dnskemal och kliniska behov.

Material/amnen i
kontakt med
patientvavnad

Procentintervallen i tabellen nedan baseras pa vikten av den 20 cm langa
katetern (13,86 g) och den 55 cm langa katetern (20,11 g).

14F Split Cath® lll
Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 62,03 - 67,62
Acetal-sampolymer 11,86 - 17,20
Kisel 5,04 -7,32
Bariumsulfat 5,85-10,25
Akrylonitrilbutadienstyren 3,55 -5,15
Polyetentereftalat 1,68 - 2,44

Procentintervallen i tabellen nedan baseras pa vikten av den 24 cm langa
katetern (14,56 g) och den 55 cm langa katetern (21,05 g).

16F Split Cath® Il
Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 62,89 - 68,17
Acetal-sampolymer 11,33 - 16,38
Kisel 4,82 -6,97
Bariumsulfat 6,53 - 10,69
Akrylonitrilbutadienstyren 3,39-4,90
Polyetentereftalat 1,61-2,32

Obs! Enligt bruksanvisningen ar enheten kontraindicerad for patienter med
kanda eller misstankta allergier mot ovanstaende material.

Obs! Tillbehdr som innehaller rostfritt stal kan innehalla upp till 4
viktprocent av CMR-amnet kobolt.

Information om
medicinska
substanser i
anordningen

ej relevant

Hur enheten
uppnar sitt
avsedda
funktionssatt

Hemodialyskatetrar ar centralt placerade atkomstslangar. En typisk
hemodialyskateter anvander ett tunt, flexibelt provrér. Roret har tva
Oppningar. Roret gar in i en stor ven. Venen ar vanligtvis den inre
halsvenen. Blodet dras ut genom kateterns ena lumen. Blodet strommar till
dialysmaskinen genom en separat slangsats. Blodet bearbetas och filtreras
sedan. Blodet aterfors till patienten genom det andra lumen. Denna enhet
anvands nar dialys maste starta pa en gang. Patienter kanske inte har en
fungerande AV-fistel eller transplantat. Kateterhemodialys sker vanligtvis
kortsiktigt. Langtidsatkomst kan férekomma i vissa fall. Till exempel nar det
finns problem med att stddja en AV-fistel eller ett AV-transplantat. Katetern
kan ocksa anvandas for aferes. Aferes kan ske i en blodbank eller pa ett
hemodialyscenter. Liksom vid hemodialys, avlagsnar aferesbehandlingar
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blod fran katetern och returnerar sedan blod genom katetern. Det finns
olika typer av aferes. Dar hemodialys renar blod, separerar aferes och tar

bort en del av blodet.

Information om

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en o6ppnad och oskadad

sterilisering férpackning. Steriliserad med etylenoxid.

Tidigare Namn pa tidigare generation Skillnader fran aktuell enhet
generationer/vari | . .

. ej relevant ej relevant

Tillbehor som ar
avsedda att
anvandas i
kombination
med Split Cath
1l

Namn pa tillbehor

Beskrivning av tillbehdr

Styrtrad

For allman intravaskular anvandning
for att underlatta selektiv placering
av medicintekniska produkter i
karlanatomin.

Frammatare for styrtraden

Hjalpmedel foér inférande av styrtrad
i malvenen.

Stilett

Hjalper till vid insattning av kateter

Anvands fér perkutant inférande av

Inférarnal .

styrtradar.

En skaranordning under kirurgiska,
Skalpell patologiska och mindre medicinska

procedurer

Kirurgisk tunnel

Instrument som anvands for att
skapa en subkutan tunnel

Kirurgisk tunnelgang

Hylsan glider nedfér det kirurgiska
tunnelréret och éver kateterspetsen
for att fasta katetern vid tunnelréret.

Avskalbar inforare

Inforare ar avsedda att erhalla
central vends atkomst for att
underlatta kateterinforandet i det
centrala vensystemet.

Utformad for perkutant ingrepp i ett
karl for att forstora karlets 6ppning

Dilator sa att en kateter kan placeras i en
ven.
Andlock For att halla ren och skydda

kateterluer mellan behandlingarna.

Andra enheter
eller produkter
som ar avsedda
att anvandas i
kombination
med Split Cath
1l

Namn pa enhet eller produkt

Beskrivning av enhet eller produkt

Sjalvhaftande sarférband avsett att

Tegaderm skydda katetern fran kontaminering
nar den inte anvands
Fast pa inférarnalen for att hjalpa till
att fanga upp blodaterflédet nar
Spruta inforarnalen har perforerat den

bearbetade venen, for att forhindra
luftembolism
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4. Risker och varningar

Kvarvarande risk
och odnskade
effekter

Enligt produktens IFU (IFU 40771BSI) innebar alla kirurgiska ingrepp en
risk. Medcomp har infort riskhanteringsprocesser for att proaktivt hitta
och minska dessa risker sa langt det ar majligt utan att det paverkar
fordel-risk-profilen for enheten. Efter riskbegransande atgarder finns risk
for negativa handelser vid anvandning av denna produkt kvar. Medcomp

har faststallt att alla kvarstdende risker ar acceptabla.

Restskadetyp

Maojliga biverkningar i
samband med skada

Bl6dning

Hematom

Bl6dning (kan vara allvarlig)
Blodning i larbensartaren

Retroperitoneal blédning

Kardiell handelse

Hjartarytmi
Hjarttamponad

Embolism

Luftemboli

Infektion

Bakteriemi
Endokardit

Blodforgiftning
Tunnelinfektion

Infektion vid utgangsplatsen

Perforering

inferior
Sprackt karl

Lungkollaps

superior

Punktion av Vena Cava

Perforering av karlen

Hoger formaks-punktur
Punktion av nyckelbensartar
Punktion av Vena Cava

Trombos

Lumentrombos

Central ventrombos

Trombos i nyckelbensartaren
Vaskular trombos

Diverse komplikationer

Pleural skada
Brostkanalskada
Venos stenos

Plexus brachialis-skada
Larbensnervskada

Kvantifiering av kvarstaende risker
PMS-klagomal (1 PMCF-handelser
Kategori for januari 2016 — 31
patientens mars 2025)
restskada Salda enheter: Enheter som studerats:
233 659 7 447
% av enheter % av enheter
Allergisk reaktion Ej rapporterad 0,17%
Blodning 0,0009% 11,29%
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Kardiell handelse Ej rapporterad 1,76%
Embolism Ej rapporterad 15,95%
Infektion 0,0004% 18,14%

Perforering Ej rapporterad 6,87%
Stenosis Ej rapporterad 1,61%
Vavnadsskada Ej rapporterad Ej rapporterad
Trombos 0,0004% 22,89%

Alla varningar har granskats mot riskanalysen, PMS och
anvandbarhetstestning for att validera éverensstammelse mellan
informationskallorna. Enligt produktens IFU (IFU 40771BSI) finns
féljande varningar for Split Cath® Ill-katetern:

. For inte in katetern i tromboserade karl.

. For inte fram styrtraden eller katetern om du méter ovanligt
motstand.

. For inte in eller dra ut styrtraden med vald fran nagon

komponent. Om styrtraden ar skadad, maste styrtraden och eventuella
tillhérande komponenter avlagsnas tillsammans.

. Omsterilisera inte katetern eller tillbehdren pa nagot satt.

. Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en o6ppnad och oskadad
férpackning. Steriliserad med etylenoxid

. Ateranvand inte kateter eller tillbehor eftersom det kan uppsta ett

misslyckande med att rengéra och dekontaminera enheten pa ett
tillfredsstallande satt, vilket kan leda till kontaminering,
kateternedbrytning, utmattning av enheten eller endotoxinereaktion.

. Anvand inte katetern eller tillbehdéren om férpackningen ar

Oppnad eller skadad.

. Anvand inte katetern eller tillbehdéren om det finns tecken pa
Varningar och produktskador eller om bast-fore-datumet har gatt ut.
férsiktighet- . Anvand inte vassa instrument i narheten av férlangningsslangen
satgarder eller kateterlumen.

. Anvand inte sax for att ta bort férbandet.

. Satt inte klamman 6ver styrtraden eller stiletten.

Forsiktighetsatgarder listade i Split Cath® lll-katetrar IFU ar féljande:

. Undersok kateterlumen och férlangningar fére och efter varje
behandling for att se om de ar skadade.

. For att forhindra olyckor ska du se till att alla lock och
blodslangar ar sakra fére och mellan behandlingar.

. Anvand endast Luer Lock-anslutningar (med ganga) med den
har katetern.

. | den séllsynta handelsen att ett nav eller en anslutning lossnar

fran nagon komponent under insattning eller anvandning ska du vidta
alla nédvandiga atgarder och forsiktighetsatgarder for att férhindra
blodférlust eller luftembolism och ta bort katetern.

. Innan du férséker satta in en kateter ska du forsakra dig om att
du kanner till de potentiella komplikationerna och den akuta
behandlingen om nagon av dem skulle intraffa.

. Upprepad dverdragning av blodslangar, sprutor och lock minskar
livslangden pa anslutningarna och kan leda till att anslutningarna gar
sobnder.
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. Katetern kommer att skadas om andra klammor an de som
medfdljer denna sats anvands.

. Undvik att klamma fast nara Luer-laset och navet pa katetern.
Om slangen klams fast upprepade ganger pa samma stalle kan
slangen forsvagas.

Ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder listade i Split Cath® llI-
katetrar IFU:s ar féljande:

. Lakare rekommenderas starkt att ha gott omddéme nar den har
katetern satts in hos patienter som inte kan ta eller halla ett djupt
andetag.

. Patienter som behdéver ventilatorstod 16per 6kad risk for
pneumothorax under kanylering av subklav ven, vilket kan orsaka
komplikationer.

. Langvarig anvandning av nyckelbensartaren kan vara férknippad
med stenos i nyckelbensartaren.
. Infektionsincidensen kan 6ka vid infoéring i larbensvenen.

. Nar du anvander forfylld stillett/forfyllda stiletter far du inte
anvanda den skalbara inféraren.

. Overexpandera inte den subkutana vavnaden under
tunneldragningen. Overexpansion kan férdroja/forhindra invaxt av
manschetten.

. Dra inte ut tunneln i vinkel. Hall tunneln rak for att undvika
skador pa kateterspetsen.
. Att dela lumen bortom denna punkt kan resultera i 6verflodig

tunnelblédning, infektion eller skada pa kateterlumen. Var forsiktig sa
att du inte skadar stiletten nar lumen delas for satser med forfylida
stiletter.

. Langden pa den insatta traden bestams av patientens storlek.
Overvaka patienten med avseende pé arytmi under hela forfarandet.
Patienten bor placeras pa en hjartmonitor under detta forfarande.
Hjartarytmier kan uppsta om styrtraden tillats passera in i hoger
formak. Styrtraden ska héllas stadigt under detta férfarande.

. Ta INTE tag i och dra i styrtraden innan du slapper J-riktaren.
Skador pa styrtraden kan uppsta om den dras mot J-riktarens
begransning.

. Otillracklig vavnadsdilatation kan leda till att kateterlumen
komprimeras mot styrtraden, vilket forsvarar inforandet och
avlagsnandet av styrtraden fran katetern. Detta kan leda till att
styrtraden bdjs.

. Den ventilerande skalbara inféraren ar inte avsedd for
anvandning i det arteriella systemet eller som en hemostatisk
anordning.

. Boj INTE hdljet/dilatorn under inférandet, eftersom béjning
kommer att leda till ett fortida slitage av héljet. Hall inféraren nara
spetsen (cirka 3 cm fran spetsen) nar den forst fors in genom hudytan.
For att fora inféraren mot venen, ta tillbaka inféraren nagra centimeter
ovanfér den ursprungliga grepplatsen och tryck ner pa inféraren.
Upprepa proceduren tills inforaren ar inford pa lampligt djup baserat pa
patientens anatomi och Idkarens bedémning.
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. Lamna aldrig hylsan pa plats som en kateter fér permanent bruk.
Venskada kommer att uppsta.

. For inte fram styrtréden med katetern in i venen. Hjartarytmier
kan uppsta om styrtraden tillats passera in i héger formak. Styrtraden
ska hallas stadigt under detta férfarande.

. Se till att all luft har sugits ut ur katetern och férlangningarna.
Underlatenhet att goéra det kan resultera i luftemboli.

. Om kateterplaceringen inte kontrolleras kan det leda till allvarliga
trauman eller dodliga komplikationer.

. Forsiktighet maste iakttas vid anvandning av vassa féremal eller
nalar i narheten av kateterlumen. Kontakt med vassa féremal kan
orsaka kateterfel.

. Klam endast fast katetern med de medfdljande klammorna.

. Forlangningskldammorna ska endast 6ppnas for aspirering,
spolning och dialysbehandling.

. Las alltid igenom sjukhusets eller enhetens protokoll, potentiella

komplikationer och deras behandling, varningar och
forsiktighetsatgarder innan du utfér nagon typ av mekanisk eller
kemisk intervention som svar pa

. Endast en lakare som ar bekant med Iampliga tekniker bor
férsdka genomfora féljande férfaranden.
. Pa grund av risken for exponering for hiv (humant

immunbristvirus) eller andra blodburna patogener ska halso- och
sjukvardspersonal alltid anvanda universella forsiktighetsatgarder for
blod och kroppsvatskor vid vard av alla patienter.

. Dra inte kateterns distala ande genom snittet eftersom
kontaminering av saret kan uppsta.

Andra relevanta
sakerhetsaspekter | Under perioden 1 januari 2020 till 31 mars 2025 fanns det 102 klagomal

(exempelvis for 204 298 salda enheter, vilket ger en total klagomalsfrekvens pa
sakerhetskorrigera | 0,050 %. Inga handelser resulterade i aterkallelser under

nde atgarder pa granskningsperioden.

faltet, osv.)

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden (PMCF)

Sammanfattning av kliniska data relaterade till den aktuella produkten

| tabellerna nedan visas de fallnummer for insattning av anordningen som identifierats och
anvants for utvardering av klinisk prestanda i varje klinisk datakalla.
Klinisk Totalt antal | Anvandarrespons
— . PMCF-data pa
Anvisning litteratur fall o r s
undersoékningen
Aferes 0 45 45 7
Hemodialysis 5733 7402 13 135 16
Okant 0 0 0 0
Total 5733 7 447 13 180 16
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. .. Anvandarrespons
Patlen_t- _KI|n|sk PMCF-data Totalt antal pa
population litteratur fall ey s
undersokningen
Vuxna 5456 7 447 12 903 0
Pediatrik 277 0 277 0
Okant 0 0 0 16
Total 5733 7 447 13 180 16
Kateter i Klinisk Totalt antal FAE TRl
. PMCF-data pa
fransk storlek litteratur fall ey s
undersokningen
14F 4 383 7 320 11703 11
16F 227 125 352 7
Okant 1123 2 1125 0
Total 5733 7 447 13 180 16

Kliniska prestanda och sakerhet mattes med hjalp av parametrar, inklusive men inte
begransat till uppehallstid och antalet biverkningar. Kritiska kliniska parametrar fran dessa
studier uppfyllde de standarder som anges i riktlinjerna fér State of the Art. Inga oférutsedda
biverkningar eller andra héga férekomster av biverkningar upptacktes i nagon av de kliniska
aktiviteterna.

Medcomp®-katetrar utsatts for, och maste passera, simulerade anvandningstester avsedda
att replikera anvandning 3 ganger per vecka i 12 manader som en del av enhetsutvecklingen.
Split Cath® lll-katetern genomgick denna test. Aven om Medcomp®-katetrar inte innehaller
nagra material som bryts ned o6ver tid, kan valfungerande katetrar avlagsnas av andra
orsaker, till exempel svarbehandlad infektion, byte av behandling (sasom njurtransplantation
eller anvandning av arteriovendst graft/arteriovends fistel). Publicerad klinisk litteratur
fokuserar av dessa anledningar inte alltid pa en kateters fysiska livslangd. | fallet med Split
Cath® lll-katetern hade 5 095 katetrar en 87 dagars anvandning [95 % CI: 82,9 — 91,1 dagar]
anvandningstid enligt hittills publicerade kliniska studier. Utifrdn denna information har Split
Cath® lll-katetern 12 manaders livslangd, men beslutet att avlagsna och/eller byta katetern
ska baseras pa kliniska resultat och behov och inte ske vid nagon viss férutbestamd tid.

Sammanfattning av kliniska data relaterade till den likvardiga produkten (om tillampligt)
Klinisk evidens fran publicerad litteratur och PMCF-aktiviteter har genererats specifikt for
kadnda och okanda varianter av den aktuella produkten. Den likvardiga motiveringen i den
uppdaterade kliniska utvarderingsrapporten kommer att visa att den kliniska evidens som
finns tillganglig for dessa varianter ar representativ for utbudet av produktvarianter i
produktfamiljen.

Det finns inga kliniska eller biologiska skillnader mellan varianter inom den aktuella
produktfamiljen och den potentiella effekten av de tekniska skillnaderna kommer att
rationaliseras i den uppdaterade kliniska utvarderingsrapporten.

Sammanfattning av kliniska data fran undersékningar fore utslappandet pa marknaden (om
tillampligt)

Inga kliniska apparater pa marknaden anvandes for den kliniska utvarderingen av produkten.
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Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor:
Kalla: Sammanfattning av publicerad litteratur

Sokningar i litteratur om klinisk evidens har funnit trettioatta publicerade litteraturartiklar som
representerar 2 315 specifika fall med Split Cath® lll-produktfamiljen och ytterligare 3 418 fall
med blandade kohorter som omfattar Split Cath® Ill-produktfamiljen. Artiklarna innehaller tre
randomiserade kontrollerade studier (Richard et al., 2001, Trerotola et al., 2002, O’Dwyer et
al., 2005), sex retrospektiva studier (Centinkaya et al., 2003, Ash et al., 2002, Ewing et al.,
2002, Fry et al., 2008, Gallieni et al., 2002, Mankus et al.,1998), tjugo retrospektiva studier
(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, Heng et al., 2021, J Les
et al., 2021, Zhang et al., 2025), och fyra studiefall (Aljure et al., 2021, Duarte et al., 2021,
Jonszta et al., 2021, Maidman et al., 2022).
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Kalla: Dr Trerotola Data Report_B

Datauppsattningen levererades av Scott O. Trerotola, MD en interventionsradiolog vid
sjukhuset vid University of Pennsylvania. Dr. Trerotola ar ocksa Stanley Baum professor i
radiologi, professor i radiologi i kirurgi, vice ordférande for kvalitet, radiologi, bitrédande
ordférande och chef for interventionell radiologi och direktér, Penn HHT Center of Excellence
vid Perelman School of Medicine vid University of Pennsylvania. Datauppsattningen ar
konsekutiv, omfattande och inkluderar kateterplaceringar av vardande och stipendielékare for
interventionsréontgen, samt boende under évervakning.

Alla 5095 Split Cath® lll-katetrar som beskrevs i studien var 14F raka Split Cath® IlI-katetrar
med sidohal av varierande langd som férdes in perkutant. Det fanns 335 katetrar med
langden 24 cm, 3 309 katetrar med langden 28 cm, 1 163 katetrar med langden 32 cm,

144 katetrar med langden 36 cm, 82 katetrar med langden 40 cm och 61 katetrar med
langden 55 cm. 45 katetrar var avsedda for aferes och 5 050 katetrar var avsedda for
hemodialys.
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0,
Parametrar Varde Standardavvikelse konfi < A’
onfidensintervall
Uppehallstid (Medelantal 87 148,2 82.9—91.1
dagar)
Resultat av forfaranden 99,2% o relevant 99% - 99,4%
(insattningen lyckades)
Kateterrelaterad
blodflédesinfektion .
(CRBSI) (antal per 1 000 2,53 ej relevant 0-2,65
kateterdagar)
Tunnelinfektionshastighet
(antal per 1 000 0,26 ej relevant 0-0,3
kateterdagar)
Infektionsfrekvens for
utgangsplats (antal per 0,02 ej relevant 0-0,04
1 000 kateterdagar)
Kateter associerad venos
trombos (CAVT) (antal 0,04 ej relevant 0-0,05
per 1 000 kateterdagar)

Kalla: Undersdkningsrapport for LTHD-datainsamling_B

Langsiktig datainsamling genom undersokning av hemodialys-kateter var avsedd att samla in
information om sakerhet och prestandaresultat fran platser som kdper Medcomp langsiktiga
hemodialyskatetrar fér anvandning i EU MDR kliniska utvardering. Svaren begardes att fyllas
i av lakare eller andra anstallda pa platsen med tillsyn och vagledning fran en lakare.
Undersokningarna distribuerades globalt till befintliga Medcomp-kunder. Svar samlades in
fran tjugoen platser, som spanner 6ver nio lander (Colombia, Kroatien, El Salvador, Grekland,
Italien, Nederlanderna, Panama, Uruguay och USA) éver Nordamerika, Syd-/Latinamerika
och Europa.

Alla patienter som beskrevs i denna undersdkning angav hemodialys som indikation for
behandlingen, med en genomsnittlig alder pa 70,3 ar. Patientens kon registrerades inte i
undersokningen. Alla 10 katetrar som beskrevs i studien var 14F Split Cath® lll. Det fanns 6
katetrar med en langd pa 24 cm och 4 katetrar med en langd pa 28 cm.

0,
Parametrar Varde Standardavvikelse . 95 A’
konfidensintervall
Uppehalistid (Medelantal 316 ej relevant ej relevant
dagar)
Resultat av forfaranden o . o _ o
(inséttningen lyckades) 100% ej relevant 100% - 100%
Kateterrelaterad
blodflodesinfektion 0 oi relevant oi relevant
(CRBSI) (antal per 1 000 ) J
kateterdagar)
Tunnelinfektionshastighet
(antal per 1 000 0 ej relevant ej relevant
kateterdagar)
Dokumentnummer: SSCP-005 Dokumentrevision: 5

Version 4.00 QA-CL-200-1 (sida 20 av 46)



Infektionsfrekvens for
utgangsplats (antal per 1 0 ej relevant ej relevant
000 kateterdagar)
Kateter associerad vends
trombos (CAVT) (antal 3,16 ej relevant ej relevant
per 1 000 kateterdagar)
Kalla: PMCF_Medcomp_211

Medcomps anvandarundersdkning fick svar fran vardpersonal som ar bekant med ett antal av
Medcomps produkterbjudanden.

28 svarande svarade att de eller deras anlaggning har anvant Medcomp
langtidshemodialyskatetrar, med 16 av de svarande som anvander Split Cath lll-enheten,
inklusive variantkategorier over fransk storlek (14F, 16F) och sidohal (med och utan sidohal).
Det fanns inga skillnader i genomsnittliga kanslor hos anvandaren angaende langsiktiga
hemodialyskatetrar 6ver toppmoderna prestanda- och sakerhetsresultatmatt eller mellan
produkttyper relaterande till sakerhet eller prestanda.

Foljande datapunkter samlades in fran anvandare av Medcomp langtidshemodialyskatetrar
(n=28):

o (Medelvarde pa Likert-skala) Katetrar fungerar som avsett — 4,8/5

o (Medelvarde pa Likert-skala) Forpackning mojliggor aseptisk presentation — 4,8/5
e (Medelvarde pa Likert-skala) Nyttan uppvager risken — 4,7/5

e Uppehallstid (n=26) — 167 dagar (95 % CI: 130-203)

Foljande datapunkter har samlats in fran anvandare av Medcomp Split Cath lll-katetrar
(n=16):

(Medelvarde pa Likert-skala) Katetrar fungerar som avsett — 4,8/5

(Medelvarde pa Likert-skala) Férpackning maojliggor aseptisk presentation — 4,8/5
(Medelvarde pa Likert-skala) Nyttan uppvager risken — 4,8/5

Uppehallstid (n=15) — 196 dagar (95 % CI: 147-244,8)

Kalla: PMCF_Infusion_211

Undersdkningen om datainsamling av infusionsproduktlinjer syftade till att bedéma
information om sakerhet och prestandaresultat for alla varianter av Medcomp infusionsportar,
PICC:s, mittlinjer och CVC:er. 70 enkatsvar samlades in fran 17 lander som representerade
471 enhetsfall.

17 Split Cath® IlI-fall, alla beskrivha som 14F, inklusive flera varianter av anordningar i olika
langder (28 cm, 32 cm, 55 cm) samlades in. Féljande matresultat har samlats in fér Medcomp
Split Cath® Ill-anordningar:

e Uppehallstid — 132,8 dagar (95 % CI: 76,77-188,83)

e Resultat av forfaranden — 100 %

o Kateterrelaterad blodflédesinfektion — 2,01 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 0,04—
3,98)

o Kateterassocierad vends trombos — inga handelser rapporterades

e Infektion for utgangsplats — inga handelser rapporterade
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Kalla: PMCF_LTHD_242

Dataanalysen Long-Term Hemodialysis (LTHD) Truveta bedémde information om sakerhets-
och prestandaresultat fér Medcomp®-produkter och konkurrenters produkter som fanns i
Truveta Studio. Truveta-data harstammar fran en vaxande grupp med mer an 30 vardsystem
som tillhandahaller 17 % av den dagliga kliniska varden over alla USA:s 50 delstater fran 800
sjukhus och 20 000 kliniker, och representerar hela mangfalden i USA. Den population som
anvandes for dataanalysen togs fram med hjalp av Truveta Studios egenutvecklade
kodningssprak (Prose) och unika enhetsidentifieringskoder (UDI) som representerar alla
séaljpara Medcomp® LTHD-enheter och LTHD-enheter som distribueras och/eller tillverkas av
andra foretag.

2 325 Split Cath® llI-fall inklusive flera enhetsvarianter samlades in. Fall beskrevs som 14F
och 16F och fall med férbdjda och raka, konfigurationer (raka, foérbdjda) och langder (24 cm,
28 cm, 32 cm, 36 cm, 40 cm och 55 cm), representation av katetrar med langderna 24 cm, 28
cm, 32 cm, 36 cm, 40 cm och 55 cm. De féljande toppmoderna sakerhets- och
prestandaresultaten observerades for Medcomp Split Cath® lll-enheter:

o Kateterrelaterade blodomloppsinfektioner — 0,73 per 1 000 kateterdagar (95 % CI:
0,62-0,86)

Kateterrelaterad ventrombos — 0,09 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 0,05-0,14)
Exit site-infektion — 0,09 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 0,05-0,14)
Tunnelinfektion — 0 per 1 000 kateterdagar (95 % CI: 0 — 0,02)

Kontakttid — 108,2 dagar (95 % ClI: 86,82 — 129,58)

Katetermarkets logistiska regressionsmodell visade inte att nagot av Medcomp®-
katetermarkena hade nagot statistiskt signifikant samband med en 6kning av férekomsten av
CRBSI. Den markesoberoende logistiska regressionen visade att aldersgruppen barn (0-19
ar), inféringsstalle i larbensvenen, katetrar som var den fjarde eller senare i ordningen for en
given patient, konstruktioner med delad spets och férbdjda konfigurationer hade ett statistiskt
signifikant samband med forekomsten av CRBSI. Split Cath® Ill kopplades till en statistiskt
signifikant minskning av CRBSI-incidensen i markesmodellen (OR: 0,46 95 % CI: 0,33-0,63)
och bade kortare kateterlangd (<=24 cm) och mindre fransk storlek (<14,5 F) i den
markesagnostiska modellen.

Sammanfattning av klinisk sakerhet och prestanda

Efter granskning av Split Cath® llI-kateterdatan fran alla kallor ar det majligt att dra slutsatsen
att férdelarna med den aktuella enheten, som underlattar hemodialys hos patienter dar andra
terapier eller konservativ vard inte ar indicerade eller dnskvarda enligt lakarens bedémning,
uppvager de totala och individuella riskerna nar produkten anvands som avsett av
tillverkaren. Det ar tillverkarens och den kliniska expertutvarderarens uppfattning att bade
slutférda och pagaende aktiviteter ar tillrackliga for att stodja sakerheten, effekten och
acceptabel nytta/riskprofil for Split Cath® llI-katetrarna.

Kriterier for 5 Klinisk litteratur
Utfall acceptans av ChELEL (Medicinsk FLIIRCEL
. trend (Medicinsk enhet)
nytta/risk enhet)
Prestanda
48 — 302 dagar 316 dagar
Mer an 40 (Sammanfattning | (Undersékningsrapport
Uppehallstid dagar 1 av publicerad for LTHD-
litteratur) datainsamling_B)
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87 dagar
(Dr Trerotola Data
Report_B)

196 dagar
(PMCF_Medcomp_211)

Svar pa Likert-skala 4,8/5
(PMCF_Medcomp_211)**

132,8 dagar
(PMCF_Infusion_211)

108,2 dagar
(PMCF_LTHD_242)

Resultat av
forfaranden

Mer an 93,3 %

94% - 100%
(Sammanfattning
av publicerad
litteratur)

100%
(Undersokningsrapport
for LTHD-
datainsamling_B &
PMCF_Infusion_211)

99,2%
(Dr Trerotola Data
Report_B)

Svar pa Likert-skala 4,7/5
(PMCF_Medcomp_211)**

Sakerhet

Inga handelser
rapporterades
(Undersokningsrapport
for LTHD-
datainsamling_B)

2,53 per 1 000

kateterdagar (Dr
Mindre an 4,8 0,2-5,1 per 1 000 Trerotola Data
Kateterrelaterad incidenter av kateterdagar Report_B)
blodflédesinfektion CRBSI per 1 (Sammanfattning
(CRBSI) 000 av publicerad Svar pa Likert-skala 4,6/5
kateterdagar litteratur) (PMCF_Medcomp_211)**
2,01 per 1 000
kateterdagar
(PMCF_Infusion_211)
0,73 per 1 000
kateterdagar
(PMCF_LTHD 242)
Mindre &n 2.8 Inga handelser
fall av rap_p_)ort_erades
Tunnel . . . (Undersokningsrapport
. . . tunnelinfektion ND ..
infektionshastighet per 1 000 for LTHD-
kateterdagar datainsamling_B)
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0,26 per 1 000
kateterdagar (Dr
Trerotola Data
Report_B)

Svar pa Likert-skala 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0 per 1 000 kateterdagar
(PMCF_LTHD_242)

Infektionsfrekvens
for utgangsplats

Mindre an 3,2

fall av infektion :(’a3t:tee'|:d1aog(r)
for utgangsplats s ; gar
for infektion per l ( amman attning
1 000 av publicerad
kateterdagar litteratur)

Inga handelser
rapporterades
(Undersékningsrapport
for LTHD-
datainsamling_B)

0,02 per 1 000
kateterdagar (Dr
Trerotola Data
Report_B)

Svar pa Likert-skala 4,5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0,09 per 1 000
kateterdagar
(PMCF_LTHD_242)

Kateterassocierad
venos trombos
(CAVT)

Mindre &n 3,04 0,4-4,8 per 1 000

kateterdagar
faFI)Iee:v1 %Ao\(;T l (Sammanfattning
kateterdagar av publicerad
litteratur)

3,16 per 1 000
kateterdagar
(Undersokningsrapport
for LTHD-
datainsamling_B)

0,04 per 1 000
kateterdagar (Dr
Trerotola Data
Report_B)

Svar pa Likert-skala 4,6/5
(PMCF_Medcomp_211)**

0,09 per 1 000
kateterdagar
(PMCF_LTHD_242)

** ND indikerar att det inte finns nagra data pa den kliniska dataparametern
**PMCF_Medcomp_211 fragade deltagarna om de pa en skala fran 1 till 5 instdmde i att deras upplevelse i forhallande till varje
resultat var lika bra eller battre an kriterierna fér godtagbarhet av nytta/risker.

Pagaende eller planerad klinisk uppféljning efter férsaljning (PMCF)

Aktivitet Beskrivning Referens Tidslinje
: Samla in ytterligare kliniska uppgifter
'}llfg;:}in;eér om produlftenogenom att inhém_t_a PMCF LTHD 241 KV 4
patientniva falldata fran vardpersonal som ar - — 2025
bekant med produkten.
Toppmodern Identifiera risker och trender med SAP-HD KV 2
litteratursdkning anvandning av liknande utrustning 2026
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genom att granska tillampliga
standarder, publicerad litteratur,
konferenssammandrag,
vagledningsdokument och
rekommendationer. information om det
medicinska tillstandet som hanteras av
produkten och medicinska alternativ
som ar tillgangliga for samma
malbehandlade population.

Identifiera risker och trender med
anvandningen av enheten genom att

provningar

katetrar.

Litteratursokning | g anska alla Kliniska data som ar LRP-HD KV2
av kliniska bevis - ; . 2026
relevanta for enheten fran publicerad
litteratur.
Global sékning i Identifiera pagaende kliniska KV 2
databas for prévningar med Split Cath® III- ej relevant 2026

Inga nya risker, komplikationer eller ovantade enhetsfel har upptackts fran PMCF-aktiviteter.

6. Mojliga behandlingsalternativ

Kvalitetsinitiativet fér resultat av njursjukdomar (The Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative) (KDOQI) kliniska riktlinjer fran 2019 har anvants for att stddja nedanstadende
rekommendationer for behandlingar.

Alternativ fér hemodialys:

mellan andra
behandlingar

stor for alla
patientgrupper

Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
* Iigrman?_pt e Stenosis
oshing for e Kraver tid for att e Trombos
vaskular atkomst A
. e Lagre mogna . neurysm
AV Fistula oS e Patienter maste | ¢ Pulmonal arteriell
komplikationshas : )
: N ibland sjalva hypertoni
tighet an ansluta kanylen Stéldsynd
hemodialys via y * olgsyndrom
kateter e Blodforgiftning
e Blddning efter
e Anvandbar for e Detaringen ingreppet
snabb vaskular permanent ¢ Infektion
atkomst utan AV- I6sning e Trombos
fistel pa plats o Kateterdysfunktio | ¢ Minskat blodfléde
Kateter for e Kan anvandas n kan stora den i dysfunktionell
hemodialys som en regelbundna kateter
Overbryggande behandlingen e Kardiovaskulara
dialysmetod e Nyttan ar inte lika handelser

e Bildning av
fibrinholje runt
katetern
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Njurtransplantation

jamfoért med HD
Lagre risk for
dodsfall jamfort
med HD
Farre
kostrestriktioner
jamfort med HD

Mer riskfyllt for
vissa grupper
(aldrar, diabetiker
osVv.)
Patienten maste ta
avstétningsmedicin
for livet
Avstotningsmedicin
har biverkningar

Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
e Blodférgiftning
e Mindre restriktiv
kost @n e Avlagsnandet av
hemodialys fororeningar e Peritonit
: - e Kraveringen begransas av o Blodférgiftning
Peritonealdialys sjukhusvistgelse, dialysatflédet och e Vatskedver-
kan goras pa den peritoneala belastning
vilken ren plats ytan
som helst
e Kraver en donator
o Battre livskvalitet vilket kan ta tid « Trombos

Kraftig blédning
Ureteral blockad
Infektion
Organavstotning
Dod
Hjartinfarkt
Slaganfall

Omfattande
konservativ vard

Mindre palagd
symtombdrda an
dialys

e Bevarar
livstillfredsstallelse

Kan forvarra
kliniskt tillstand
Inte utformad for
att behandla men
for att minimera
biverkningar

e Behandling
kanske inte
faktiskt minimerar
riskerna
forknippade med

CKD

Alternativ for aferes:

Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
e Permanent _
I6sning for e Stenosis
vaskular e Kravertid foratt |e Trombos
atkomst mogna e Aneurysm
AV Fistula e Léagre e Patienter maste | e Pulmonal arteriell
komplikation ibland sjalva hypertoni
shastighet an ansluta kanylen e Stdldsyndrom
hemodialys e Blodférgiftning
via kateter
e Anvandbar fo_r_ e Det aringen e Blodning efter

snabb vaskular permanent .

X . ingreppet

atkomst utan I6sning .

AV-fistel pa e Kateterdysfunk *  Infektion

Kateter for hemodialys . ys! e Trombos
plats tion kan stora Minskat blodfléde i
e Kan anvandas den y q mfs akt' 0 ”0 el
som en regelbundna kyts f[m lone
Overbryggande behandlingen ateter
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Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
dialysmetod Nyttan ar inte o Kardiovaskulara
mellan andra lika stor for alla handelser
behandlingar patientgrupper | e Bildning av

fibrinhdlje runt
katetern
e Blodférgiftning
Kan anvandas
for flera Oférmaga attfa | ® Aktiv hud- eller
infusioner tillgang il mjukvévnadsinfektio
Idealisk for venatkomst i n vid den potentiella
S;E[Ir%rllrc])?p?)\;eala akuta situationer Ezlear;[tsrzrl]afﬁ;jiin
terapier i}:]rgar\é%rpk]:gl:rglskt e Karlskada proximalt
Enkel atkomst placering eller distalt i
nar den ar pa _ forhallande till
Infusion CVC plats Risker platsen for
Minimerar relaterade till kateterinsattningen
upprepad Kirurgisk e Thrombocytopeni
venpunktering ingrepp: general |, Kateterinfektion
Skad an?sthe5|a, osy. e Tillt4ppning
patientrorlighet ﬁ;%"fi;‘;?gfrha” * Funktionsstorming
uqder mfgsmn infektion och e Vaskular trombos
Lattare for t
. rombos
behandling av
poliklinikpatient
Minskar sticksar
och skador pa Kraver
vener jamfort kirurgiskt
med traditionell ingrepp for
injektion placering, men
Lattare att inte IV
visualisera, Risker
palpera och relaterade till Extravasering av
darmed sékrare Kirurgisk likemedel
IS/r-rérn]tl?ovmst ingrepp: Infektion
Minskar risken general ' Tromboemboli
Implanterbar port far hudkontakt ggssthesua, Zj\g\]/ae(:l?gge:rr]zsé
F;Egnl:ggeolswa Kraver hud/port
Endast en regelbunden dehiscens
venpunktion fér skoljning
bade behandling Ibland gor
och bréstvavnad
labbdragning, i hos kvinnor
motsats till tva atkomsten

for traditionell 1V
Langre vilotid
jamfort med IV

smartsamt och
svar
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Behandling

Fordelar

Nackdelar

Nyckelrisker

erna varierar
beroende pa
produkt

e Kosmetiskt,
mindre

CVC:er

e Kan vid behov
bli permanent
e Flédeshastighet

misshagligt an

e Hogre
hemolyshastighe
ter jamfort med

venpunktion
) Z?\ rélir:gas for * [Trombos
Perifera intraventsa | e Kraver inget be\rgandlin ar o Flebit
katetrar (PIV:s) kirurgiskt ingrepp med 9 e Infektion
blasbildande
medel
e Fyra dagars
maximal
anvandning
Alternativ for pediatrik:
Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
o Foredragen
pediatrisk vaskular HE
atkomstvag * Hog
.. benagenhet
o Battre clearance : . p
av I6sta Zmnen . Teknlsk. svarighet att or
. Lagre skapa fistel/ vasospasm
. I . transplantat hos barn pa grund av
AV Fistula k?]r:tpélrl:atlonshastl med tranga karl sma karl
aemodial s med e Ejlamplig for viss e Primarfel och
kateter y patientstorlek trombos vid
« Lagre risk for tidig atkomst
infektion och
trombos
" ghebbt nsjuknande |+ Hogainfektonstal | * (SELEE
av njursvith och * Hog fel- . medpsignifikant
) kort tid il fersattningshastighet sjuklighet och
Kateter for transplantation e Varierande dodlighet
hemodialys e Mbilighet att blodflédeshastigheter Méjlig arytmi
an\ié?ldas [ som Ie_dertill . . Pe:manent
avsaknad av potentiellt dalig skada pa
nalkanylering acceptans centrala
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kompatibilitet med
livsstil jamfort med
andra metoder

ultrafiltreringsfel

Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
o Minskad risk for vensystemet
kraftig hjartsvikt (stenos/
trombos) kan
uppsta
e Mest lamplig for
barn pa grund av . . .
dess nastan . Lang._S|kt|g framgang . Ut?]angsplats
universella _befg;;?r)sas av ?C linfekii
, , e infektiosa unnelinfektion
Peritonealdialys ’F!Ilampllghet och komplikationer och for kateter
overlagsna : o
gradvisa e Peritonit

Njurtransplantat
ion

Forbattrad linjar
tillvaxt och
potential fér
anmarkningsvarda
framsteg inom
social och
intellektuell
utveckling
Overlevnaden fér
transplantat ar
cirka 12—-15 ar hos
barn.

Okad livstidsrisk for
cancer for pediatriska
transplantationsmotta
gare

Storlek — nyfédda och
spadbarn kanske inte
ar tillrackligt stora for
attfa en
transplantation.
Patienter maste vara
runt 8-10 kg i storlek
generellt.

e Infektioner,
post-
transplantation
lymfoproliferati
va stoérningar
och malignitet

e Detkan vara
svart att
diagnostisera
avstotning av
transplantat.

7. Foreslagen profil och utbildning for anvandare

Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare eller
annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under lakarens ledning. Under vissa
omstandigheter kan patienter, som ar lampliga for hemodialys i hemmet, manipulera kateterns
externa anslutningar.

Enligt riktlinjerna fran International Society of Hemodialysis, om hemdialys rekommenderas,
kommer varje patient att genomga en grundlig utbildning for att fa optimala resultat av
dialysbehandlingarna i hemmet. Syftet med traningsprogrammet ar att (1) tillhandahalla 1amplig
mangd information for att sakerstélla att patienten kommer att kunna dialysera sékert hemma,
(2) gora det mgjligt for patienten att dvervaka och hantera andra delar av hans eller hennes
kroniska njursjukdom, sdsom att ta prover for laboratoriearbete och uppratthalla lamplig naring,
kost och (3) hjalpa patienten och hans eller hennes vardpartner att hantera hinder och radslor i
samband med HD i hemmet under utbildningen far patienten ocksa teknisk utbildning om drift
och underhall av vattenreningssystemet.

Under traning ar det ideala forhallandet mellan sjukskotersketranare och patient vanligtvis 1:1.
Ett idealiskt traningsschema skapas, med fokusomraden och traningsmal varje vecka. |
praktiken ar utbildningen dock individualiserad for att ta itu med eventuella identifierade
inlarningsbarriarer eller risker for misslyckande.
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8. Hanvisning till alla tillampade harmoniserade standarder och gemensamma
specifikationer (CS)

Harmoniserad
standard eller CS

Revidering

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

EN ISO 14971

2019 + A11:
2021

Medicintekniska produkter.
Tilldmpning av ett system for
riskhantering for medicintekniska
produkter

Fullstandig

EN ISO 10555-1

2013 + A1: 2017

Intravaskulara katetrar. Sterila
katetrar och engangskatetrar.
Allmanna krav

Fullstandig

ISO 10555-3

2013

Intravaskulara katetrar. Sterila
katetrar och engangskatetrar.
Central venkateter

Fullstandig

EN ISO 11607-1

2020 + A1: 2023

Forpackning for
terminalsteriliserade
medicintekniska produkter. Krav
pa material, sterila barriarsystem
och paketeringssystem

Fullstandig

EN ISO 11607-2

2020 + A1: 2023

Forpackning for
terminalsteriliserade
medicintekniska produkter.
Valideringskrav for formnings-,
forseglings- och
monteringsforfarande

Fullstandig

MEDDEV 2.7/1

Rev. 4

Klinisk utvardering: En guide for
tillverkare och anmalda organ
enligt direktiv 93/42/EEG och
90/385/EEG

Fullstandig

MEDDEV 2.12/2

Rev. 2

RIKTLINJER FOR KLINISKA
UPPFOLJNINGSSTUDIER AV
MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER EFTER
MARKNADSINTRODUKTION.
EN VAGLEDNING FOR
TILLVERKARE OCH ANMALDA
ORGAN

Fullstandig

EN ISO 14155

2020

Klinisk prévning av
medicintekniska produkter — God
Klinisk praxis

Fullstandig

MDCG 2020-6

2020

Kliniska bevis behdvs for
medicintekniska produkter som
tidigare CE-markts enligt
direktiven 93/42/EEC eller
90/385/EEC

Fullstandig

MDCG 2020-7

2020

Klinisk uppféljningsmall (PMCF)
for planering. En guide for
tillverkare och anmalda organ

Fullstandig
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Harmoniserad
standard eller CS

Revidering

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

MDCG 2020-8

2020

Klinisk uppféljningsmall (PMCF)
for utvarderingsrapport. En guide
for tillverkare och anmalda organ

Fullstandig

MDCG 2022-9

2022

Sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda

Fullstandig

MDCG 2022-21

2022

Vagledning om periodiska
sakerhetsrapporter (PSUR) enligt
forordning (EU) 2017/745 (MDR)

Fullstandig

ISO 10993-1

2020

Biologisk utvardering av
medicintekniska produkter — Del
1: Utvardering och testning inom
en riskhanteringsprocess

Fullstandig

ISO 10993-18

2020 + A1: 2023

Biologisk vardering av
medicintekniska produkter — Del
18: Kemisk karakterisering av
material for medicintekniska
produkter inom ramen fér en
riskhanteringsprocess

Fullstandig

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

Biologisk vardering av
medicintekniska produkter — Del
7: Restprodukter fran sterilisering
med etylenoxid Tillagg 1:
Tillamplighet av tillatna
gransvarden for nyfddda och
spadbarn

Fullstandig

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter. Etenoxid.
Krav pa utveckling, validering och
rutinkontroll av en
steriliseringsprocess for
medicintekniska produkter

Fullstandig

ISO 14644-1

2015

Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljoer — Del
1: Klassificering av luftens renhet
baserad pé partikelkoncentration

Fullstandig

ISO 14644-2

2015

Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljoer — Del
2: Overvakning for att
tilhandahalla bevis pa
renrumsprestanda relaterad till
luftrenhet genom
partikelkoncentration

Fullstandig

EN 556-1

2024

Sterilisering av medicinsk
utrustning. Krav for markning av
medicintekniska produkter med
symbolen "STERILE”. Krav for
terminalsteriliserade
medicintekniska produkter

Fullstandig
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Harmoniserad
standard eller CS

Revidering

Titel eller beskrivning

Efterlevnadsniva

EN ISO 117371

2018 + A1: 2021

Sterilisering av halso- och
sjukvardsprodukter.
Mikrobiologiska metoder.
Bestamning av en population av
mikroorganismer pa produkter

Fullstandig

EN 11737-3

2023

Sterilisering av
sjukvardsprodukter.
Mikrobiologiska metoder —
Testning av bakteriella
endotoxiner

Fullstandig

EN ISO 20417

2021

Medicinteknisk utrustning —
information tillhandahallen av
tillverkaren

Fullstandig

EN ISO 15223-1

2021

Medicintekniska produkter —
Symboler att anvandas vid
markning av produkt och
information till anvandare — Del 1:
Allmanna krav

Fullstandig

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Medicintekniska produkter — Part
1: Tilldampning av anvandbarhet
for medicintekniska produkter

Fullstandig

ASTM D4332

2022

Standardpraxis for konditionering
av behallare, férpackningar eller
férpackningskomponenter for
testning

Fullstandig

ASTM F2503

2023e1

Standardpraxis for markning av
medicintekniska produkter och
andra féremal for sakerhet i
magnetisk resonansmiljé

Fullstandig

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterila intravaskulara infoérare for
engangsbruk, dilatorer och
styrtradar

Fullstandig

ISO 594-1

1986

Koniska kopplingar med 6 %
(Luer) konisk konicitet for sprutor,
nalar och viss annan medicinsk
utrustning — Del 1: Allm&nna krav

Fullstandig

ISO 594-2

1998

Koniska kopplingar med 6 %
(Luer) konisk konicitet for sprutor,
nalar och viss annan medicinsk
utrustning — Del 2: Lasbeslag

Fullstandig

ASTM D4169

2023e1

Standardpraxis for
prestandatestning av
fraktcontainrar och system

Fullstandig

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Medicintekniska produkter —
Ledningssystem for kvalitet —
Krav for regulatoriska andamal

Fullstandig
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Harmoniserad

standard eller CS Revidering Titel eller beskrivning Efterlevnadsniva
Medicinsk utrustning —
PD CEN ISO/TR 2020 Eftermarknadsoévervakning for Fullstandig
20416 .
tillverkare
) Vagledning om grundlédggande .
MDCG 2018-1 | Rev. 4 UDI-DI och &ndringar till UDI-DI | FUlistandig
Sterilisering av medicintekniska
ENISO 11140-1 | 2014 produkter — Kemiska indikatorer Fullstandig
del 1: Allmanna krav
Allmanna krav pa kompetens hos
EN ISO/IEC 2017 provnings- och Fullstéandig
17025 Lo ,
kalibreringslaboratorier
Foérordning (EU) Europaparlamentets och radets .
2017/745 2017 férordning (EU) 2017/745 Fullstandig
Renrum och tillhérande
EN 17141 2020 kontrollerade miljéer. Kontroll av | Fullstandig
biologisk kontaminering
Bakteriella endotoxiner —
ANSI/AAMI ST72 | 2019 Testmetoder, rutinmassig Fullstandig
Overvakning och alternativ till
batchtestning
Smakalibriga kopplingar for
vatskor och gaser inom halso-
EN ISC 80369-7 | 2021 och sjukvard — Kontakter for Fullstandig

intravaskulara eller hypodermiska
tilldmpningar
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PATIENTER

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
Revidering: SSCP-005 rev. 5
Datum: 02 september 2025

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge en allman
tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste delarna som rér sakerhet och klinisk
prestanda for denna produkt. Informationen nedan ar avsedd for patienter eller lekman. En mer
omfattande sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda som utarbetats for vardpersonal
finns i den férsta delen av detta dokument.

VIKTIG INFORMATION

SSCP ar inte avsedd att ge allmanna rad om behandling av ett medicinskt tillstand. Kontakta din
sjukvardspersonal om du har fragor om ditt medicinska tillstand eller om anvandningen av
enheten i din situation.

Denna SSCP ar inte avsedd att ersatta ett implantatkort eller bruksanvisningen for att ge
information om saker anvandning av enheten.

1. Enhetsidentifiering och allman information

Enhetens

handelsnamn Split Cath® llI

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

Namn och adress
for tillverkare

Grundlaggande

UDI-DI 00884908248NF
Datum da det forsta

CE-certifikatet e 2005

utfardades for
denna enhet

Anordningarna som omfattas av detta dokument ar alla langvariga katetersatser till hemodialys.
Anordningens artikelnummer ar indelade i variantkategorier. Dessa anordningar distribueras
som procedurbrickor. Procedurbrickor finns i olika konfigurationer.

Variantenheter:

Beskrivning av variant Artikelnummer

14F x 20 cm rak Split Cath Ill med sidohdl 10386-820-001

14F x 22 cm rak Split Cath Ill med sidohdl 10386-822-001
Dokumentnummer: SSCP-005 Dokumentrevision: 5
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Beskrivning av variant

Artikelnummer

14F x 24 cm forboijt Split Cath Il med sidohal

10386-824-001C

14F x 24 cm rak Split Cath Il med sidohal

10386-824-001

14F x 24 cm rak Split Cath Il utan sidohal

10471-824-001

14F x 28 cm forbdjt Split Cath Il med sidohal

10386-828-001C

14F x 28 cm rak Split Cath Il med sidohal

10386-828-001

14F x 28 cm rak Split Cath Ill utan sidohal

10471-828-001

14F x 32 cm forbojt Split Cath Il med sidohal

10386-832-001C

14F x 32 cm rak Split Cath Il med sidohal

10386-832-001

14F x 32 cm rak Split Cath Ill utan sidohal

10471-832-001

14F x 36 cm forbojt Split Cath Il med sidohal

10386-836-001C

14F x 36 cm rak Split Cath Il med sidohal

10386-836-001

14F x 36 cm rak Split Cath Il utan sidohal

10471-836-001

14F x 40 cm rak Split Cath Ill med sidohal

10386-840-001

14F x 40 cm rak Split Cath Ill utan sidohal

10471-840-001

14F x 55 cm rak Split Cath Ill med sidohal

10386-855-001

16F x 24 cm foérboijt Split Cath Il med sidohal

10147-824-001C

16F x 24 cm rak Split Cath |l med sidohal

10147-824-001

16F x 28 cm foérboijt Split Cath Il med sidohal

10147-828-001C

16F x 28 cm rak Split Cath Ill med sidohal

10147-828-001

16F x 32 cm forboijt Split Cath Il med sidohal

10147-832-001C

16F x 32 cm rak Split Cath |ll med sidohal

10147-832-001

16F x 36 cm foérboijt Split Cath Il med sidohal

10147-836-001C

16F x 36 cm rak Split Cath Il med sidohal

10147-836-001

16F x 40 cm rak Split Cath Ill med sidohal

10147-840-001

16F x 55 cm rak Split Cath Ill med sidohal

10147-855-001

Procedurbrickor:

Katalogkod Artikelnummer Beskrivning

14F x 24 cm Split Cath® IIl kateter med stilettsats
ASPC24-3 10386-824-001 (manschett 19 cm fran spets)

14F x 28 cm Split Cath® Il kateter med stilettsats
ASPC28-3 10386-828-001 (manschett 23 cm fran spets)

14F x 32 cm Split Cath® IIl kateter med stilettsats
ASPC32-3 10386-832-001 (manschett 27 cm fran spets)

14F x 36 cm Split Cath® Il kateter med stilettsats
ASPC36-3 10386-836-001 (manschett 31 cm fran spets)

14F x 40 cm Split Cath® IIl kateter med stilettsats
ASPC40-3 10386-840-001 (manschett 35 cm fran spets)

14F x 55 cm Split Cath® Ill kateter med stilettsats
ASPC55-3 10386-855-001 (manschett 50 cm fran spets)

14F x 20 cm Split Cath® Ill katetersats (manschett
ASPC20-3E. 10386-820-001 15 cm fran spets)

14F x 22 cm Split Cath® 1l katetersats (manschett
ASPC22-3E. 10386-822-001 17 cm fran spets)

14F x 24 cm Split Cath® Ill katetersats (manschett
ASPC24-3E. 10386-824-001 19 cm fran spets)
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Katalogkod

Artikelnummer

Beskrivning

14F x 28 cm Split Cath® IIl katetersats (manschett

ASPC28-3E. 10386-828-001 23 cm fran spets)

14F x 32 cm Split Cath® Il katetersats (manschett
ASPC32-3E. 10386-832-001 27 cm fran spets)

14F x 36 cm Split Cath® IIl katetersats (manschett
ASPC36-3E. 10386-836-001 31 cm fran spets)

14F x 40 cm Split Cath® IIl katetersats (manschett
ASPC40-3E. 10386-840-001 35 cm fran spets)

14F x 55 cm Split Cath® IIl katetersats (manschett
ASPC55-3E. 10386-855-001 50 cm fran spets)

ASPC24-3PCE.

10386-824-001C

14F x 24 cm forbajt Split Cath® Il kateterset
(manschett 19 cm fran spets)

ASPC28-3PCE.

10386-828-001C

14F x 28 cm forbojt Split Cath® Il katetersats
(manschett 23 cm fran spets)

ASPC32-3PCE.

10386-832-001C

14F x 32 cm forbajt Split Cath® Il katetersats
(manschett 27 cm fran spets)

ASPC36-3PCE.

10386-836-001C

14F x 36 cm forbojt Split Cath® |l katetersats
(manschett 31 cm fran spets)

ASPC24-3WOE.

10471-824-001

14F x 24 cm Split Cath® Il kateter utan
sidohalssats (manschett 19 cm fran spets)

ASPC28-3WOE.

10471-828-001

14F x 28 cm Split Cath® Il kateter utan
sidohalssats (manschett 23 cm fran spets)

ASPC32-3WOE.

10471-832-001

14F x 32 cm Split Cath® Il kateter utan
sidohalssats (manschett 27 cm fran spets)

ASPC36-3WOE.

10471-836-001

14F x 36 cm Split Cath® IIl kateter utan
sidohalssats (manschett 31 cm fran spets)

ASPC40-3WOE.

10471-840-001

14F x 40 cm Split Cath® Il kateter utan
sidohalssats (manschett 35 cm fran spets)

ASPC40-3TLE.

10386-840-001

14F x 40 cm Split Cath® lIl kateter translumbarsats
(manschett 35 cm fran spets)

ASPC55-3TLE.

10386-855-001

14F x 55 cm Split Cath® IIl kateter translumbarsats
(manschett 50 cm fran spets)

ASPC2416-3E.

10147-824-001

16F x 24 cm Split Cath® Il katetersats (manschett
19 cm fran spets)

ASPC2816-3E.

10147-828-001

16F x 28 cm Split Cath® IIl katetersats (manschett
23 cm fran spets)

ASPC3216-3E.

10147-832-001

16F x 32 cm Split Cath® Il katetersats (manschett
27 cm fran spets)

ASPC3616-3E.

10147-836-001

16F x 36 cm Split Cath® IIl katetersats (manschett
31 cm fran spets)

ASPC4016-3E.

10147-840-001

16F x 40 cm Split Cath® Ill katetersats (manschett
35 cm fran spets)

ASPC5516-3E.

10147-855-001

16F x 55 cm Split Cath® Il katetersats (manschett
50 cm fran spets)

ASPC2416-3PCE.

10147-824-001C

16F x 24 cm forbojt Split Cath® Il kateterset
(manschett 19 cm fran spets)

ASPC2816-3PCE.

10147-828-001C

16F x 28 cm forbdjt Split Cath® IIl katetersats
(manschett 23 cm fran spets)
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Katalogkod

Artikelnummer Beskrivning

ASPC3216-3PCE.

16F x 32 cm forbojt Split Cath® Il katetersats

10147-832-001C | (manschett 27 cm fran spets)

ASPC3616-3PCE.

16F x 36 cm forbojt Split Cath® Il katetersats
(manschett 31 cm fran spets)

10147-836-001C

Konfigurationer av procedurbrickor:

Typ av konfiguration

Sats med stilletter

Rak sats

Forbojd sats

Translumbarsats

2. Enhetens avsedda anviandning

Avsedd anvandning

Split Cath® llI-katetrar ar avsedda for anvandning pa vuxna patienter
som inte har fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte ar
kandidater for permanent vaskular atkomst och for vilka central venés
vaskular atkomst for hemodialys anses nédvandigt enligt anvisningar fran
en kvalificerad, legitimerad l&kare. Katetern ar avsedd att anvandas
under regelbunden kontroll och bedémning av kvalificerad
sjukvardspersonal.

Anvisning(ar)

Split Cath® Ill-katetern ar indicerad for kort- eller langvarig anvandning,
nar karlaccess for hemodialys och aferes kravs under 14 dagar eller mer.

Tilltankta
patientgrupp(er)

Split Cath® llI-katetrar ar avsedda fér anvandning pa vuxna patienter
som inte har fungerande permanent vaskular atkomst eller som inte ar
kandidater for permanent vaskular atkomst och for vilka central venos
vaskular atkomst fér hemodialys anses nédvandigt enligt anvisningar fran
en kvalificerad, legitimerad l3kare.

Kontraindikationer

e Kanda eller misstankta allergier mot nagon av komponenterna i
katetern eller satsen.

¢ Denna enhet ar kontraindicerad for patienter som uppvisar svar,
okontrollerad koagulopati eller trombocytopeni.

3. Beskrivning av produkten
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Figur 2: Split Cath lll-kateter (forbojd)

Beskrivning av produkt

Split Cath® lll-katetrarna ar langtidskatetrar. Katetrarna ar
dubbelrériga. Katetrarna tar bort och aterfér blod genom tva separata
linjer. Varje ror ansluts via en férlangningsledning. Overgangen mellan
lumen och extension finns i ett centralt nav. Varje tub har priming-
volymen markerad med fargade ringar pa klammorna pa
forlangningarna. En polyestermanschett pa kateterroret hjalper till att

fasta katetern pa patienten.

Material/amnen i
kontakt med
patientvavnad

Procentintervallen nedan ar baserade pa katetervikter. Katetern pa 20
cm vager 13,86 gram. Katetern pa 55 cm vager 20,11 gram.

14F Split Cath® lll
Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 62,03 -67,62
Acetal-sampolymer 11,86 - 17,20
Kisel 5,04 -7,32
Bariumsulfat 5,85-10,25
Akrylonitrilbutadienstyren 3,55-5,15
Polyetentereftalat 1,68-2,44

Procentintervallen nedan ar baserade pa katetervikter. Katetern pa 24
cm vager 14,56 gram. Katetern pa 55 cm vager 21,05 gram.

16F Split Cath® lll
Material Viktprocent (w/w)
Polyuretan 62,89 - 68,17
Acetal-sampolymer 11,33 - 16,38
Kisel 4,82 - 6,97
Bariumsulfat 6,53 -10,69
Akrylonitrilbutadienstyren 3,39 -4,90
Polyetentereftalat 1,61-2,32

Obs! Enheten ska inte anvandas om du ar allergisk mot ovanstaende

material.

Dokumentnummer: SSCP-005

Version 4.00

Dokumentrevision: 5
QA-CL-200-1 (sida 38 av 46)




Obs! Tillbehér som innehaller rostfritt stal kan innehalla upp till 4
viktprocent av CMR-amnet kobolt.

Information om
medicinska substanser
i anordningen

gj relevant

Hur enheten uppnar
sitt avsedda
funktionssatt

Hemodialyskatetrar ar centralt placerade atkomstslangar. En typisk
hemodialyskateter anvander ett tunt, flexibelt provrér. Roret har tva
Oppningar. Roret gar in i en stor ven. Venen ar vanligtvis den inre
halsvenen. Blodet dras ut genom kateterns ena lumen. Blodet
strommar till dialysmaskinen genom en separat slangsats. Blodet
bearbetas och filtreras sedan. Blodet aterfors till patienten genom det
andra lumen. Denna enhet anvands nar dialys maste starta pa en
gang. Patienter kanske inte har en fungerande AV-fistel eller
transplantat. Kateterhemodialys sker vanligtvis kortsiktigt.
Langtidsatkomst kan férekomma i vissa fall. Till exempel nar det finns
problem med att stddja en AV-fistel eller ett AV-transplantat. Katetern
kan ocksa anvandas for aferes. Aferes kan ske i en blodbank eller pa
ett hemodialyscenter. Liksom vid hemodialys, avlagsnar
aferesbehandlingar blod fran katetern och returnerar sedan blod
genom katetern. Det finns olika typer av aferes. Dar hemodialys renar
blod, separerar aferes och tar bort en del av blodet.

Information om
sterilisering

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i en oéppnad och oskadad
forpackning. Steriliserad med etylenoxid.

Beskrivning av tillbehdr

Namn pa tillbehoér Beskrivning av tillbehor

Styrtrad Fungerar som en vag for andra
komponenter.

Frammatare for styrtraden Hjalper till att infora styrtraden.

Stilett Hjalper till vid insattning av
kateter.

.. . Placeras i malvenen for att

Inférarnal .

komma at.

Skapar en ficka mellan muskeln

Kirurgisk tunnel och huden for katetern.

Hjalper till att sakra katetern till

Kirurgisk tunnelgang tunneln

Anvands for att fa central venos

Avskalbar inforare .
atkomst.

For att halla katetern ren mellan

Andlock behandlingarna.

Anvands for att géra dppningen

Dilator pa ett karl storre.

Skalpell En skdranordning.

Hjalper till att aterfora blodet nar

Spruta nalen punkterar venen.
Forband som skyddar katetern
Tegaderm . Lo
fran kontaminering.
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4. Risker och varningar

Kontakta din vardpersonal om du tror att du fatt biverkningar som har med produkten, dess
anvandning att gora eller om du ar orolig for riskerna. Detta dokument ersatter inte ett samrad
med din sjukvardspersonal om det behdvs.

Det har salts 204 298 anordningar sedan januari 2020. Det
finns biverkningar och risker férknippade med anordningen.
Dessa inkluderar:

Infektion

Blédning

Borttagning av kateter
Ersattning av kateter

Hur potentiella risker
har kontrollerats eller
hanterats

Dessa risker reduceras till en acceptabel niva. Markningen
beskriver risker. Férdelen med enheten ar atkomst for
hemodialys och aferes nar alternativ inte ar lampliga. Dessa
férdelar uppvager riskerna.

Split Cath® lll-katetern ar férknippad med risker. Dessa
inkluderar:

. Forseningar i forfaranden
Trombos

Infektioner

Perforeringar

Embolism

Kardiell handelse
Missndje

Dessa risker 6verensstammer med riskerna med andra
dialyskatetrar. De ar inte unika for Medcomp-produkten. Nagra
av de vanligaste reaktionerna ar infektion. Infektion kan vara
forknippad med allmant kirurgiskt ingrepp och sjukhusvistelse.
Infektionen ar kanske inte alltid enhetsrelaterad.

Kvarvarande risker
och oonskade

effekter
Kvantifiering av kvarstaende risker
Klagomal (1 Handelser for klinisk
- januari 2016 — 31 |uppfdljningsaktivitet
Ka;t:;g:;;gr mars 2025) efter forsaljning
I:estskada Salda enheter: Enheter som
233 659 studerats: 7 447
antal fall per antal fall per
hdndelser hdndelser
f‘e”ae&g'(f: Ej rapporterad. | 1 handelse i 573 fall
.y 1 handelse i 111 N .
Blédning 000 fall. 1 handelse i 9 fall.
hgizjde'f’s”e Ej rapporterad. | 1 handelse i 57 fall.
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Embolism Ej rapporterad. 1 handelse i 6 fall.
. 1 handelse i 250 .. .
Infektion 000 fall. 1 handelse i 5 fall.
Perforering Ej rapporterad. 1 handelse i 14 fall.
Stenosis Ej rapporterad. 1 handelse i 62 fall.
Vavnadsskada Ej rapporterad. Ej rapporterad.
1 handelse i 250 .. .
Trombos 000 fall. 1 handelse i 4 fall.

Nedan ar varningar, forsiktighetsatgarder eller atgarder som
ska vidtas av patienten:

» For att minska risken for att bakterier kommer in i katetern ska
du ha en mask som tacker ndsa och mun sa snart du hanterar
katetern.

« Hall kateterférbandet rent och torrt. Férbandet ska bytas av
vardpersonal vid varje dialysomgang.

Varningar och
forsiktighetsatgarder | « Undvik att lata katetern eller kateterstallet hamna under
vatten. Fuktighet nara kateterstallet kan innebara risk for
infektioner infektion.

* Be lakaren forklara tecken och symtom pa kateterinfektion.
* Avlagsna aldrig hylsan pa kateteranden. Locket och

klammorna pa katetern maste hallas stangda, nar de inte
anvands vid dialys.

Sammanfattning av
alla faltsakerhet-
skorrigeringar (FSCA)

Det fanns inga aterkallelser fér anordningen mellan 1 april 2024
och 31 mars 2025.

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden

Produktens kliniska bakgrund

Split Cath® IlI-katetern har varit tillganglig sedan 2005. CE-markningen erhdlls i mars 2005.
USA:s FDA godkande det i februari 2005. Alla modeller som ingar ar planerade for distribution
inom EU.

Klinisk evidens for CE-méarkning
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Den kliniska litteraturgenomgangen fann 38 artiklar som rér sakerheten och/eller prestanda for
den aktuella enheten nar den anvands pa avsett satt. Dessa artiklar innehaller cirka 5 733 fall.
Frya dataaktiviteter pa patientniva fick information om 7 447 katetrar. 16 anvandarenkater har

mottagits relaterad till den har enheten.

Fynd fran den kliniska litteraturen och kliniska dataaktiviteter stoder prestandan hos den
aktuella enheten. Alla data om Split Cath® lll-katetern har utvarderats. Férdelarna med
forsokslakemedlet uppvager riskerna nar produkten anvands pa avsett satt. Foérdelen med
enheten ar att tillata hemodialys och aferes hos patienter dar andra behandlingar eller
konservativ vard inte ar énskvard av lakaren.

Sakerhet

Det finns tillrackliga data for att bevisa 6verensstammelse med tillampliga krav. Enheten ar
saker och fungerar som avsett och havdas av Medcomp. Anordningen ar toppmodern som
mojliggor langvarig vaskular atkomst for hemodialys och aferes hos vuxna och pediatriska

patienter.

Medcomp har granskat:

o Data for efterférsaljning
¢ Informationsmaterial frain Medcomp
¢ Riskhanteringsdokumentation

Riskerna visas pa lampligt satt och éverensstammer med teknikens standpunkt. Riskerna
forknippade med anordningen ar acceptabla nar de vags mot férdelarna. Det fanns 102
klagomal for 204 298 enheter som saldes fran 1 januari 2020 till 31 mars 2025.
Klagomalsgraden ar 0,050 %.

6. Modjliga behandlingsalternativ

Nar du dvervager alternativa behandlingar reckommenderas det att du kontaktar din
vardpersonal som kan dvervaga din individuella situation. Kvalitetsinitiativet for resultat av
njursjukdomar (The Kidney Disease Outcomes Quality Initiative) (KDOQI) kliniska riktlinjer fran
2019 har anvants for att stédja nedanstdende rekommendationer fér behandlingar.

Alternativ fér hemodialys:

Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
e Stenosis
e Permanent N . e Trombos
I6sning * Kravertid. e Aneurysm
AV Fistula e Lagre * Eatlenter.maslte e Pulmonal arteriell
komplikationshast ibland sticka in hypertoni
Ompl nalen sjalva. nyp
ighet an kateter. e Stdldsyndrom
e Blodférgiftning
e Anvandbar for .
Kateter for snabb atkomst. e Inte permanent. * BI?:;:Qgpziter
hemodialys ¢ Kan anvandas e Kateterdysfunktio e Infektion
som en brygga n kan intraffa. e Trombos
mellan terapier.
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Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
e Formanen kanske | e« Minskat blodfléde
inte ar densamma i dysfunktionell
for alla. kateter
e Kardiovaskulara
handelser
e Bildning av
fibrinhdlje runt
katetern
e Blodférgiftning
e Mindre restriktiv ¢ Rensningen av e Peritonit
kost an fororeningar e Blodféraiftni
Peritonealdialys hemodialys. begransas av N rgining
e Kraver inte fldde och * Vatskeoverbelast
sjukhusvard. utrymme. ning
e Kraveren e Trombos
. . . donator. e Kraftig blédning
* .Batggrg";:‘k’?gtret' o Merriskfyltfor | o Ureteral blockad
Ni . A vissa grupper. ¢ Infektion
jurtransplantation dodsfall. . . .
e FEirre ) Patlen_te_n r_naste ) Organa\_/_stotnlng
kostrestriktioner. ta r_r_1ed|cm livet ut. e Dod
e Lakemedel har e Hjartinfarkt
biverkningar. e Slaganfall
. . e Behandling
+ndroptied | . enoneme | lanskome
Omfattande e Bevarar kliniskt tillstand. faktiskt minimerar
konservativ vard livstillfredsstallels | * 5 avseddatt riskerna
e behandla. forknippade med
' CKD.
Alternativ for aferes:
Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
e Stenosis
o Permanent I6sning. e Kraver tid. : I\Loemu;t-)ﬁc,sm
AV Fistula * Lagre |+ Patientermaste | pc0ha) arteriell
komplikationshastighet ibland sticka in nalen hvoertoni
an kateter. sjalva. yp
e Stdldsyndrom
o Blodférgiftning
e Inte permanent. * !3I6dning efter
e Anvandbar for snabb o Kateterdysfunktion . ::?eriﬁgst
Kateter for atkomst. kan intraffa. Tromb
hemodialys ¢ Kan anvandas som en e Formanen kanske * romoos .
brygga mellan terapier. inte &r densamma for | ° !\/Imskat b!odﬂode
alla. i dysfunktionell
kateter
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Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
e Kardiovaskulara
handelser
e Bildning av
fibrinndlje runt
katetern
o Blodférgiftning
* :f]?l:' s?onr:/ :rr.'ndas for flera . Qféfméga att fa J Infeoktion vid
o Idealisk for initiering av tl!lgaqg | akuta utgang§platsen
terapi, ls<|tlfat|ori:.er. . o }I_/ra]lskulsr sktada .
, . o raver kirurgi. o rombocytopeni
Ingj\?lco n : Eﬂ?ri:ii::z??s;repa de . stker re!aterade till | e Kateterinfektion
stickningar. klr.L'lrgISk mgreep. e Tilltappning
e Okad patientrorlighet. * Kr"ave.r unfie.rhall.. *  Funktionsstorning
e Lattare for o Hog risk for infektion |e Trombos
s . och trombos.
poliklinikpatient.
e Minskar venskador. e Kraver kirurgi. e Extravasering av
e Lattare att visualisera. e Risker relaterade till lakemedel 9
e Minskar risken for kirurgisk ingrepp. e Infektion
hudkontakt med korrosiva o Kraver regelbunden Tromb boll
Implanterbar lakemedel skéljning. ° fomboembol
port  Endast en punktering. e Ibland gér ° Va\./.nad|§nekr(;s
o Langre vilotid. bréstvavnad hos ﬁ‘é(;"irrt'gga” ©
e Kan bli permanent. kvinnor atkomsten dehispcens
e Kosmetiskt, mindre smartsamt och
misshagligt. svar.
o Hogre
hemolyshastigheter.
Perifera ° fF(.ja;rb'gLeaﬁgmggfs e Trombos
mti:avenosa o Kraver ingen operation. med blasbildande * Fleb't.
atetrar medel. e Infektion
(PIV:s) e Fyra dagars
maximal
anvandning.
Alternativ for pediatrik:
Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
o Foredragen * Hog
pediatrisgk vaskular . o b__enagenhet
Atkomst. e Teknisk svarlgheto foor vasospasm
. Bittre clearance av hos barn med sma pa gru_nd av
AV Fistula ¢ I"at g vener. sma karl.
. Loésgfeam”e”' « Ejlampligforviss | e Primarfel och
komplikationshastig patientstorlek. t_ro.mtzos vid
het an kateter. tidig atkomst.
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Behandling Fordelar Nackdelar Nyckelrisker
e Lagre risk for
infektion och
trombos.
o Potentiella
e Bra alternativ vid I:?nn;;()jllkatlone
fpuarzsnzorjan av o Hoga infektionstal. signifikant
) . leéj“ghe't att o Hog fel- sjuklighet och
Kateter for anvindas i lersattningshastigh daodlighet.
hemodialys avsaknad av et. e MGgjlig arytmi
nalstick. o Potentielllt dalig o Perman?nt
e Minskad risk fér behandling. skada pa
hjirtsvikt. centrala
vendsa
systemet.

Peritonealdialys

Mest lamplig for
barn.

e Langsiktig
framgang
begransas av
infektidsa
komplikationer och
gradvisa
ultrafiltreringsfel.

e Utgangsplats
och
tunnelinfektion
for kateter

e Peritonit

Njurtransplantati
on

Forbattrad linjar
tillvaxt och potential
for
anmarkningsvarda
framsteg inom social
och intellektuell
utveckling.
Overlevnaden fér
transplantat ar cirka
12—15 ar hos barn.

e Okad risk for
cancer under hela
livet.

¢ Nyfodda och
spadbarn kanske
inte ar tillrackligt
stora for att fa en
transplantation.
Patienter méaste
vara runt 8-10 kg i
storlek generellt.

e Infektioner,
post-
transplantation
lymfoproliferati
va storningar
och malignitet

e Detkan vara
svart att
diagnostisera
avstotning av
transplantat.

7. Foreslagen utbildning for anvandare

Katetern ska sattas in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare eller
annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under lakarens ledning. Under vissa
omstandigheter kan patienter, som ar lampliga for hemodialys i hemmet, manipulera kateterns
externa anslutningar.

Konsultera riktlinjerna for International Society of Hemodialysis. Om hemdialys rekommenderas
kommer du att genomga en noggrann utbildning. Malen for traningsprogrammet ar:

1) Ge dig information for att utféra dialysbehandling sdkert hemma.
2) Gor det majligt for dig att 6vervaka och hantera din sjukdom.
3) Hijalper dig att hantera radslor och begransningar av hemodialys i hemmet.
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Det ideala forhallandet mellan sjukskotersketranare och patient ar vanligtvis 1:1. Ett
traningsschema kommer att skapas. Utbildningen kommer att anpassas efter dina behov.

Avvikelse Definition

AV Arteriovends

CE Conformité Européenne (European Conformity)
CKD Kronisk njursjukdom

cm centimeter

CMR Cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska
CVvC CENTRAL VENKATETER

F Franska (tjocklek pa katetern)

FDA Livsmedelsverket

FSCA Sakerhetskorrigerande atgard pa faltet

v Intravenost

KDOQI Kvalitetsinitiativ for resultat av njursjukdomar

PA Pennsylvania

PIV Perifera intraventsa katetrar

SSCP Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
USA USA

w/w Vikt dver vikt

Lagg till kopia till ’MDR-dokumentation” (initial och datum): |
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