DROSIBAS UN KLINISKAS IEDARBIBAS APKOPOJUMS

SSCP-007

Split Stream® katetra komplektu produktu grupa

SVARIGA INFORMACIJA

Sis drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku
pieejamibu ierices droSuma un kliniskas iedarbibas galveno aspektu kopsavilkuma
atjauninatajai versijai.

Sis drouma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums nav paredzéts, lai aizstatu lieto$anas instrukciju,

kas ir galvenais dokuments, lai nodroSinatu ierices drosu lietoSanu, ka art nav paredzéts, lai sniegtu
diagnostiskus vai terapeitiskus ieteikumus paredzétajiem lietotajiem vai pacientiem.

Attiecigie dokumenti
Dokumenta veids Dokumenta nosaukums / numurs
DHF 02020, 03006, 03006-A2

“MDR dokumentacijas” | MDR-007
datnes numurs

ParskatiSanas vesture

ParskatiSana Datums CR# Autors Izmainu apraksts Apstiprinats
1 2021. gada | 26535 RS SSCP L] Ja, So versiju ir
4. oktobris pielietojums apstiprinajusi
pilnvarota iestade
Sada valoda:
Anglu

0 Né, 3o versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotairlla
klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

2 2022. gada | 27030 RS Paredzéts Ja, So versiju ir
28. janijs atjauninajums; | apstiprinajusi
pilnvarota iestade
8ada valoda:
Anglu
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0 Ne, So versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotairlla
klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

2023. gada
26. junijs

28249

GM

Periodisks
atjauninajums
saskana ar CER-
007, rev.D

0 Ja, So versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota iestade
$§ada valoda:
Anglu

0 Ne, So versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotairlla
klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

2024. gada
21. janijs

29455

GM

Periodisks
atjauninajums
saskana ar CER-
007, rev. E

1 Ja, So versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota iestade
sada valoda:
Anglu

0 Ne, 3o versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotairlla
klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

2025. gada
4.
septembris

25-0166

GM

Periodisks
atjauninajums
saskana ar CER-
007, rev. F

0 Ja, So versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota iestade
sada valoda:
Anglu

0 Ne, 3o versiju
nav apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair lla
klases vai llb
klases
implantéjama
ierice
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LIETOTAJIEM / VESELIBAS APRUPES PROFESIONALIEM

St informacija ir paredzéta lietotajiem/veselibas apriipes specialistiem. Tai seko kopsavilkums,

kas paredzéts pacientiem.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas nosaukums(-i)

Split Stream®

RaZotaja nosaukums un adrese

Medical Components, Inc. (dba Medcomp®)
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

RaZotaja vienotais registracijas
numurs (VRN)

US-MF-000008230

Pamata UDI-DI

00884908249NH

Mediciniskas ierices
nomenklatiras apraksts / teksts

F900202 — pastavigi hemodializes katetri un komplekti

lerices klase

Datums, kad tika izdots ierices
pirmais CE sertifikats

2003

Pilnvarota parstavja nosaukums
un VRN

Eiropas reguléjuma eksperts

Medical Product Service GmbH(MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Vacija

VRN; DE-AR-000005009

Pilnvarotas iestades nosaukums un
vienotais identifikacijas numurs

BSI Niderlande
NB2797

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

leriéu varianti:

Varianta apraksts Dalas Dazadu dalu numuru paskaidrojums
numurs
10298-824 Nav batisku kiTnisku, biologisku vai tehnisku atSkiribu
14F x 24 cm Split Cath 10028-824 (tikai at8kirigi zimoli)
10298-828 Nav batisku kiTnisku, biologisku vai tehnisku atSkiribu
14F x 28 cm Split Cath 10028-828 (tikai atSkirtba no iepriek$ ievietotas stiletes)
10298-832 Nav batisku kiTnisku, biologisku vai tehnisku atskiribu
14F x 32 cm Split Stream | 10028-832 (tikai atSkirTba no ieprieks$ ievietotas stiletes)
10298-836 Nav batisku kiTnisku, biologisku vai tehnisku atSkiribu
14F x 36 cm Split Stream | 10028-836 (tikai atSkirTba no ieprieks$ ievietotas stiletes)
10298-840 Nav batisku kiTnisku, biologisku vai tehnisku atSkiribu
14F x 40cm Split Stream | 10028-840 (tikai atSkirTba no iepriek$ ievietotas stiletes)
16F x 24 cm Split Stream | 10062-824 | N/A
16F x 28cm Split Cath | 10062-828 | N/A
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Varianta apraksts Dalas Dazadu dalu numuru paskaidrojums
numurs
16F x 32 cm Split Stream | 10062-832 | N/A
16F x 36cm Split Cath | 10062-836 | N/A
16F x 40cm Split Cath 10062-840 | N/A
Procedaras paliktni:

Kataloga Dalas Apraksts
kods numurs

14F x 24 cm Split Stream® katetra bezapvalka tehnologijas komplekts
S24SE. 10298-824 | (aproce 19 cm no uzgala)

14F x 28cm Split Stream® katetra bezapvalka tehnologijas komplekts
S28SE. 10298-828 | (aproce 19 cm no uzgala)

14F x 32cm Split Stream® katetra bezapvalka tehnologijas komplekts
S32SE. 10298-832 | (aproce 19 cm no uzgala)

14F x 36¢cm Split Stream® katetra bezapvalka tehnologijas komplekts
S36SE. 10298-836 | (aproce 19 cm no uzgala)

14F x 40cm Split Stream® katetra bezapvalka tehnologijas komplekts
S40SE. 10298-840 | (aproce 19 cm no uzgala)

14F x 24 cm Split Stream® katetrs ar stiletes komplektu (aproce 19 cm
SST24SE. 10298-824 | no uzgala)

14F x 28cm Split Stream® katetrs ar stiletes komplektu (aproce 23 cm
SST28SE. 10298-828 | no uzgala)

14F x 32cm Split Stream® katetrs ar stiletes komplektu (aproce 27cm no
SST32SE. 10298-832 | uzgala)

14F x 36cm Split Stream® katetrs ar stiletes komplektu (aproce 31cm no
SST36SE. 10298-836 | uzgala)

14F x 40cm Split Stream® katetrs ar stiletes komplektu (aproce 35cm no
SST40SE. 10298-840 | uzgala)
SST24E. 10028-824 | 14F x 24 cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 19 cm no uzgala)
SST28E. 10028-828 | 14F x 28cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 23 cm no uzgala)
SST32E. 10028-832 | 14F x 32cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 27cm no uzgala)
SST36E. 10028-836 | 14F x 36cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 31cm no uzgala)
SST40E. 10028-840 | 14F x 40cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 35cm no uzgala)
SST2416E. 10062-824 | 16F x 24cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 19cm no uzgala)
SST2816E. 10062-828 | 16F x 28cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 23cm no uzgala)
SST3216E. 10062-832 | 16F x 32cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 27cm no uzgala)
SST3616E. 10062-836 | 16F x 36cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 31cm no uzgala)
SST4016E. 10062-840 | 16F x 40cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 35cm no uzgala)
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Procedduras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas

. Komplekta sastavdalas
veids :

(1) Katetrs

(1) 1,3 mm AD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) IEVADITAJADATA

(1) Vadstiga 0,97mm X 70 cm (0,038) ar “J—veida” galu (R 3 mm)

(1) Virzitajs

(1) 3.3 mm OD x 15 cm 12° BENT Raulersona gredzena roktura Y-veida
adaptera troakars

(1) 3,3 mm AD x 18cm 12°LIEKTAIS TROAKARS

(1) Troakara uzmava

(1) Dilatators: (14F komplekti) 4,7mm AD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F)
DILATATORS, (16F komplekti) 5,4 mm AD x 0,99mm ID x 15 cm (16F)
24 cmun 28 cm DILATATORS

gari komplekti (1) 6,2 mm AD x 0,99 mm ID x 15 cm (18F) DILATATORS

(1) nopléeSama ievades sistéma ar varstuli: (14F komplekti) 5,4 mm ID x
19 cm (16F) NOPLESAMS IEVIETOTAJS AR VARSTULLI, (16F
komplekti) (1) 5,7 mm ID x 19 cm (17F) NOPLESAMS IEVIETOTAJS AR
VARSTULI (1) artériju pagarina$anas komplekts

(1) vénu pagarinasanas komplekts

(1) nonemams mezgls

(3) skavas

(2) uzgali

(1) pacienta ID karte

(1) katetrs

(1) 1,3 mm AD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) IEVADITAJADATA

(2) Vadstiga 0,97 mm X 100 cm (0,038) ar “J—veida” galu (R 3 mm)

(2) Virzitaji

(1) 3.3 mm OD x 15 cm 12° LIEKTAIS Raulersona gredzena roktura Y-

veida adaptera troakars

(1) 3,3 mm AD x 18cm 12°LIEKTAIS TROAKARS

(1) Dilatators: (14F komplekti) 4,7mm AD x 0,99 mm ID x 15 cm (14F)

DILATATORS, (16F komplekti) 5,4 mm AD x 0,99 mm ID x 15 cm (16F)

32 cm, 36 cm un DILATATORS

40 cm gari (1) 6,2mm AD x 0,99mm ID x 15 cm (18F) DILATATORS

komplekti (1) levaditajs: (14F komplekti) 5,4 mm ID x 19 cm (16F) NOPLESAMS

IEVIETOTAJS AR VARSTULI, (16F komplekti) . 7 mm ID x 19 cm (17F)

NOPLESAMS IEVIETOTAJS AR VARSTU

(1) artériju pagarinasanas komplekts

(1) vénu pagarinasanas komplekts

(1) nonemams mezgls

(3) skavas
)
)
)

)
)
|
(1) pacienta informacijas pakotne
)
)
)
)

(2) Uzgali
(1) Pacienta ID karte
(1) Pacienta informacijas pakotne
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Konfiguracijas

. Komplekta sastavdalas
veids :

(1) Katetrs

(1) Stilete:1.4mm OD 1.05mm ID x 417mm (24CM) STILETE, 1.4mm OD

1.05mm ID x 457mm (28CM) STILETE, 1.4mm OD 1.05mm ID x 497mm

(32CM) STILETE,, 1.4mm OD 1.05mm ID x 537mm (36CM) STILETE,

1.4mm OD 1.05mm ID x 577mm (40CM) STILETE,

(1) 1,3 mm AD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) IEVADITAJADATA(1)

0,98 mm x 120 cm (0,038) VADSTIGA

(1) Vadstiga 0,97 mm X 70 cm (0,038) ar “J—veida” galu (R 3 mm) (24,

28, 32, 36 cm komplekti)

(1) Vadstiga 0,91 mm X 150 cm (0,035) ar “J—veida” galu (R 3 mm)

(40 cm komplekti)

(2) Virzitajs

(1) 3.3 mm OD x 15 cm 12° LIEKTAIS Raulersona gredzena roktura Y-

veida adaptera troakars

(1) 3,3 mm AD x 18cm 12°LIEKTAIS TROAKARS

(1) Troakara uzmava

(1) 4,7 mm AD x 0,99mm ID x 15 cm (14F) DILATATORS

(1) 6,2mm AD x 0,99mm ID x 15 cm (18F) DILATATORS

(1) 5,4 MM ID X 19 CM (16F) IEVADITAJS AR VARSTU UN

NONEMAMU APVALKU

(1) artériju pagarinaSanas komplekts

(1) vénu pagarinasanas komplekts

(1) nonemams mezgls
)
)

Komplekts ar
stiletem

(3) skavas

(2) Uzgali

(1) Pacienta ID karte

(1) Pacienta informacijas pakotne

(1) Katetrs

(1) Stilete: 1,4 mm AD 1,05mm ID x 417 mm (24 CM) STILETE, 1,4 mm
AD 1,05mm ID x 457 mm (28 CM) STILETE, 1,4 mm AD 1,05mm ID x
497 mm (32 CM) STILETE, 1,4 mm AD 1,05mm ID x 537 mm (36 CM)
STILETE, 1,4 mm AD 1,05mm ID x 577 mm (40 CM) STILETE

(1) 1,3 mm AD x 1,0 mm ID x 70 mm (18GA) IEVADITAJADATA

(1) 0,98 mm x 120 cm (0,038) VADSTIGA

(1) Virzitajs

Bezapvalka (1) 3.3 mm OD x 15 cm 12° LIEKTAIS Raulersona gredzena roktura Y-
tehnologijas veida adaptera troakars

komplekts (1) 4,7 mm AD x 0,99mm ID x 15 cm (14F) DILATATORS

(1) 6,2mm AD x 0,99mm ID x 15 cm (18F) DILATATORS

(1) artériju pagarinaSanas komplekts

(1) vénu pagarinasanas komplekts

(1) nonemams mezgls

(3) skavas

(2) Uzgali

(1) Pacienta ID karte

(1) Pacienta informacijas pakotne
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2. lerices paredzetais lietojums

Paredzetais lietojums

Split Stream® katetri paredzéti pediatrijas pacientu lietoSanai, kuriem
nav pastavigas funkcionalas pieejas asinsvadu sistémai, kuriem
centrala vénu asinsvadu pieeja hemodializei tiek uzskatita par
nepiecieSamu, balstoties uz kvalificéta, licenzéta arsta noradijumiem.
Katetru ir paredzeéts lietot regulara veselibas specialistu uzraudziba un
péc vinu vértgjuma. Sis katetrs ir tikai vienreiz&jai lieto$anai.

Split Stream® Il katetri ir paredzéti istermina vai ilgtermina lietoSanai

Indikacija(s) gadijumos, kad 14 dienas vai ilgak nepiecieSama pieeja asinsvadiem
hemodializes un aferézes vajadzibam.
Split Stream® katetri paredzéti pediatrijas pacientu lietoSanai, kuriem
nav pastavigas funkcionalas pieejas asinsvadu sistémai, kuriem
Mérkgrupa(s): centrala vénu asinsvadu pieeja hemodializei tiek uzskatita par

nepiecieSamu, balstoties uz kvalificéta, licenzéta arsta noradijumiem.
Katetru nav ieteicams lietot pediatrijas pacientiem.

Kontrindikacijas

un/vai ierobezojumi

« Zinamas vai iespéjamas alergijas pret kadu no komponentiem
katetra komplekta.

« Stierice ir kontrindicéta pacientiem ar smagu, nekontrolétu
koagulopatiju vai trombocitopéniju.

3. lerices apraksts

- L
- @

1. attéls. Split Stream katetrs

lerices apraksts

Split Stream® katetrs ir ilgtermina dubulta Iimena, vienas pieejas katetrs, kurs
tiek izmantots, lai izvaditu un ievaditu asinis pa diviem atseviskiem celiem
(lmeniem). Lameni ar nonemamu adaptera stila mezglu palidzibu ir savienoti
ar diviem pagarinatajiem. UzpildiSanas tilpums ir uzdrukats uz katra limena.
Uz katetra lomena ir uzstadtta poliestera aploce, lai Katetra sastava ir barija
sulfats, kas paredzeéts, lai veicinatu vizualizaciju fluoroskopija vai
rentgenografija. Katetrs ir testéts pie plusmas atruma lidz 500 ml/min. Katetrs
ir pieejams daudzos izméros, lai kalpotu arstu vélmém un kliinisko specialistu
vajadzibam.

Procentu diapazons turpmakaja tabula balstas uz 24 cm katetra (7,09g) un
40cm (11,589) katetra svaru.

Watenall /vieas, 14F Split Stream®
ar pacienta Materials % svars (w/w)
audiem Poliuretans 56,22 - 59,41
Acetéla kopolimérs 15,01 - 17,33
Silicijs 5,31-6,13
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Barija sulfats 6,31 - 8,14
NerlUséjoSais térauds. 2,65 - 3,06
Neilons 4,30 - 4,96
Akrilonitrila butadiéna stirols 3,52 -4,07
Polietilena tereftalats 1,65 - 1,91

Procentu diapazons turpmakaja tabula balstas uz 24 cm katetra (17,25g)
un 40cm (19,92g) katetra svaru.

16F Split Stream®

Materials % svars (w/w)
Poliuretans 56,46 - 59,51
Acetala kopolimérs 14,93 -17,15
Silicijs 5,28 - 6,07
Barija sulfats 6,45 - 8,20
NerlUséjo$ais térauds. 5,28 - 6,07
Neilons 4,27 - 4,91
Akrilonitrila butadiéna stirols 3,51-4,03
Polietileéna tereftalats 1,65-1,90

Piezime. Saskana ar lietoSanas instrukciju, ierice ir kontrindicéta pacientiem
ar zinamam vai iesp&jamam alergijam pret iepriekSminétajiem materialiem.

Piezime. NerUsé&josa térauda piederumi var saturét lidz 4% CMR vielas
kobalta svara.

Informacija par
iericé esosajam
mediciniskajam
vielam

N/A

Ka ierice panak
paredzéto
darbibas veidu.

Hemodializes katetri ir centrali novietotas pieejas caurules. Tipiskam
hemodializes katetram ir tieva, lokana caurule. Caurulei ir divas atveres.
izvadttas no viena katetra Ilimena. Asinis plist uz dializes iekartu pa
atsevi8ku caurulu komplektu. Asinis tad tiek apstradatas un filtrétas. Asinis
nonak atpakal pacienta kerment pa otru limenu. lerici izmanto, kad uzreiz
jauzsak dialize. Pacientiem var nebut funkciongjoSa AV fistula vai protéze.
Katetra hemodialize parasti notiek Tslaicigi. Dazos gadijumos var bat
nepiecieSama ilgtermina pieeja. Pieméram, kad ir problémas atbalstit AV
fistulu vai protézi.

Sterilizacijas

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

informacija. Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

lepriek$éjas lepriek$éjas paaudzes nosaukums Atskiribas no $is ierices
paaudzes /

varianti N/A N/A

Piederumi, kas Piederuma nosaukums Piederuma apraksts
paredzeéti Visparéjai intravaskularai lietoSanai,
lietoSanai kopa Vadikla lai veicinatu selektivu medicinisko

ar Split Stream
katetru

iericu ievietoSanu asinsvada
anatomiskaja struktdra.
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Vadiklas virZitajs Paliglidzeklis vadiklas ievietoSanai

mérka véna.
Stilete Palidz ievietot katetru
C oy Tiek izmantota perkutanai vadiklu
LevietoSanas adata ievietosanai.
GrieSanas ierice kirurgisko,
Skalpelis patologisko un nelielu medicinisko

procesu laika

Instruments, kas tiek lietots, lai

Troakars . . ~ )
izveidotu zemadas tuneli.

Uzmava slid pa troakaru uz leju un
Troakara uzmava virs katetra uzgala, lai nostiprinatu
katetru pie troakara.

levietotajiem paredzéts iegut
centralu venozu pieeju, lai palidzétu
ievietot katetru centalaja vénu
sistéma.

NopléSams ievietotajs

Paredzeéts perkutanai ievietoSanai
Dilatators asinsvada, lai palielinatu asinsvada
atvérumu katetra ievietoSanai véna.

Nonemamais mezgls ir paredzéts,
lai nodrosinatu papildu katetra
stiprindSanu un samazinatu kustibu
pie izejas vietas.

Nonemama uzmava

Uzgalis Lai saglabatu katetra lueru starp

proceddram.
lerices vai produkta nosaukums lerices vai produkta nosaukums
o Adhezivs briices parséjs, kas
Ealt:;;erggsg’éas Tegaderm p_aredzéts, lai pasargatu ka_tetrq no
lictosanai kopa ple§érr_30§_anas, kad tas _netlek Ilgtot_s
ar Split Stream Té_lr plewenota |eva_d_TtéJa adatai, lai
i Slirce palidzétu uztvert asinis, kad

ievaditaja adata perforé mérka
vénu, nepielautu gaisa embolismu

4. Riski un bridinajumi

Saskana ar lietotaja instrukciju (IFU 40773BSI) visas kirurgiskas
proceduras ietver risku. Medcomp ir uzsakusi riska parvaldibas procesu,
lai proaktivi atrastu un mazinatu Sos riskus, cik vien iesp&jams, negativi
neietekméjot ierices ieguvumu-risku profilu. Péc to mazinasanas,
atlikuSie riski un nevélamu notikumu iesp&jamiba lietojot produktu paliek.
Atlikusie riski un | Medcomp ir noteikusi, ka visi atlikuSie riski ir pienemami.

nevélama
iedarbiba Atlikusa kaitéjuma veids lespéjamie negativie notikumi,
kas saistiti ar kaitejumu
AsinoSana Asinosana (var bt spéciga)
Femoralas artérijas asinoSana
Hematoma

Retroperitoneala asinoSana

Dokumenta numurs: SSCP-007 Dokumenta parskatiSana: 5
4.00 versija QA-CL-200-1 (9 lapa no 31)



Sirdsdarbibas traucejumi

Sirds aritmija
Sirds tamponade

Embolija

Gaisa embolija

Infekcija

Bakteremija
Endokardits

Izvades punkta infekcija
Septikémija

Tunela infekcija

Perforacija

Apaksejas vena cava punkcija
Asinsvada laceracija
Asinsvada perforacija
Pneimotorakss

Labas artérijas punkcija
Subklavialas artérijas punkcija
Augs$éjas vena cava punkcija

Tromboze

Centrala venoza tromboze
Ldmena tromboze
Zematslégas kaula vénas

tromboze

Asinsvadu tromboze

Citas komplikacijas

Brahiala savienojuma savainojums
Femorala nerva savainojuma
hemotorakss

Pleiras savainojums

Krasu kanala plisums

Vénu stenoze

Atlikuso risku kvantifikacija
PMS sudzibas (2016. PMCF notikumi
Pacienta atlikusa gada 1. janvaris —
kaitejuma 2025. gada 31. marts)
kategorija Pardotas vienibas: Pétitas vienibas: 107
112 258
% iericu % ieri€u
Alergiska reakcija Nav zinots Nav zinots
AsinoSana 0,006% Nav zinots
Sirdsdarbibas , .
o Nav zinots Nav zinots
traucéjumi ; )
Embolija 0,001% Nav zinots
Infekcija Nav zinots Nav zinots
Perforacija 0,001% Nav zinots
Stenoze Nav zinots Nav zinots
Audu savainojums Nav zinots Nav zinots
Tromboze Nav zinots Nav zinots

Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Visi bridinajumi un piesardzibas pasakumi ir izskatiti attieciba pret riska
analizi, PMS un lietojamibas testésanu, lai parbaudrtu dazadu
informacijas avotu konsekvenci. Saskana ar produkta lietotaja instrukciju
(IFU 40773BSl), Split Cath® katetriem ir Sadi bridinajumi:
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* Neievietojiet katetru asinsvados ar trombiem.

* Nevirziet uz priekSu vadiklu vai katetru, ja sastopaties ar neparedzéetu
pretestibu.

* Neievietojiet vai neiznemiet vadiklu ar spéku no kdda komponenta. Ja
vadikla tiek sabojata, vadiklu un jebkurus ar to saistitus komponentus
jaiznem kopa.

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

» Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.
STERILIZETS, IZMANTOJOT ETILENA OKSIDU

* Nelietojiet katetru vai ta piederumus atkartoti, jo ierici var neizdoties
atbilstosi iztirit un atbrivot no piesarnojuma, kas var izraisit
piesarnojumu, katetra sabrukumu, ierices nogurumu vai endotoksinu
reakciju.

* Nelietojiet katetru, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

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

* Nelietojiet asus instrumentus pagarinajuma caurules vai katetra
[imena tuvuma.

* Neizmantojiet Skéres, lai nonemtu parséju.

* Nesaskavojiet virs vadiklas vai stiletes.

Bridinajumi, kas uzskaititi Split Stream® katetra lietotaja instrukcija ir
sadi:

* Parbaudiet katetra [imenu un pagarinajumus pirms un péc katras
proceduras, vai tie nav bojati.

+ Lai nepielautu negadijumus, parliecinieties, ka visi vacini un
savienojumi ar asinsrites sistému ir dro3i, pirms un starp proceddram.

+ lzmantojiet tikai Luera tipa (vitnu) savienojumus ar 3o katetru.

+ Ja, retos gadijumos, ievietoSanas laika savienotaja mezgls vai
savienotajs atdalas no kdda komponenta, veiciet visas
nepiecieSamas darbibas un piesardzibas pasakumus, lai nepielautu
asins zaudésanu vai gaisa emboliju un nonemiet katetru.

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

+ Atkartota asins linijas, Slirces vai uzgalu parak cieSa aizvérSana
samazinas savienotaja darbmdzu un var izraistt iesp&jamu
savienotaja klami.

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

* lzvairieties no saskavoSanas Luera savienojuma un kaetra mezgla
tuvuma. Atkartota caurulu saskavosana taja pasa vieta var novajinat
caurules darbibu.

Papildu bridindjumi un piesardzibas pasakumi, kas uzskaititi Split
Stream® katetra lietotaja instrukcija ir $adi:

+ levietojot katetru pacientiem, kuri nevar ieelpot dzili, vai aizturét dzilu
ieelpu, loti ieteicams ir to darit péc arsta ieskatiem.
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Pacientiem, kuriem nepiecieSama maksliga elpinasana, ir palielinats
pneimotoraksa risks ievadot zematslégas véna kanulu, kas var izraisit
komplikacijas.

llgstoSa zematslégas vénas izmantoSana var izraisit vénu stenozi.
levietoSana aug3stilba véna var palielinat infekcijas iesp&jamibu.
Neizvelciet tunelu veidotaju lenki. Lai izvairitos no katetra gala
sabojasanas, turiet tunelieri taisnu.

NEAPTVERIET un nevelciet vadiklu pirms J-veida taisnotaja
atlaiSanas. Vadiklu var sabojat, ja to velk ar J-veida tainotaja
pretestibu.

Pacienta augums nosaka ievietota vada garumu. Uzraugiet, vai
pacientam procediras laika nerodas aritmija Pacientam $is procediras
laika japievieno sirds monitors. Sirds aritmija var rasties, ja vadiklai lauj
iekl|at labaja kambart. Vadiklu procediras laika jatur stingri.
Nepietiekama audu dilatacija var izraisit katetra limena kompresiju
pret vadiklu, kas var radit vadiklas ievietoSanas un iznemsanas
gratibas no katetra. Tas var izraisit vadiklas saliekSanos.
NopléSamais ievaditajs ar varstu nav paredzéts lietodanai artériju
sistéma ar hemostatisku ierici.

NESALIECIET vairogu/dilatatoru ievietoSasnas laika, jo saliekSana
var izraisit priek$laicigu vairoga plisumu. Turiet ievaditaju tuvu galam
(aptuven 3 cm no gala), kad to sakotnéji ievadat caur adas virsmu.
Lai virzitu ievaditaju uz vénu, aptveriet ievaditaju vélreiz, dazus
centimetrus visrs sakotnéjas satverSanas vietas un tad spiediet uz
leju ievaditaju. Atkartojiet So proceduru, [1dz ievaditajs ir ievietots
nepiecieSamaja dziluma, saskana ar pacienta anatomiju un arsta
vajadzibam.

Nekad neatstajiet apvalku ka iekSa paliekoSu katetru. Tiks nodarits
kaitéjums vénai.

Parbaudiet, vai no katetra un pagarinajumiem ir izlaists viss gaiss. Ja
tas nav izdarits, var rasties gaisa embolija.

Ja netiek apstiprinats katetra novietojums, tas var izraisit traumu vai
fatalas komplikacijas.

Katetra [limena tuvuma izmantojot asus priekSmetus vai adatas,
jaievero piesardziba. Kontakts ar asiem priekSmetiem var izraisit
katetra bojajumus.

Saskavojiet katetru tikai ar tam paredzétajam skavam, kas ir
ieklautas.

Pagarinajumu skavas jaatver vienigi izmantojot aspiracijas,
skaloSanas un dializes arstésanas metodes.

Pacienti nedrikst peldét, iet dusa vai samércét parséju mazgasanas
laika.

Vienmeér parskatiet slimnicas vai nodalas protokolu, iesp&jamas
komplikacijas un to arstéSanu, bridindjumus un piesardzibas
pasakumus pirms uzsakt jebkada veida mehanisku vai Kimisku
iejauk$anos, reagéjot uz katetra darbibas problémam.

Turpmakas proceddras drikst veikt tikai arsts, kas parzina atbilstoSas
metodes.

HIV (cilvéka imundeficita virusa) vai citu patogénu infekcijas riska dé|
veselibas apripes specialistiem vienmeér jaisteno universalie asins un
kermena Skidrumu piesardzibas pasakumi visu pacientu aprapé.
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* Neiznemiet katetra distalo galu ar iegriezuma palidzibu, jo tas var
radit braci.

Citi atbilstosi
droSibas aspekti | Laika posma no 2020. gada 1. janvara lidz 2025. gada 31. martam bija 285
(pieméram, lauka | stdzibas par 61 824 pardotajam vienibam, kas dod kopéjo stdzibu
droSibu procentu 0,46%. So notikumu rezultata parskata perioda laika ierice netika
korigéjosas atsaukta.

darbibas, utt.)

5. Kiliniska izvertéjuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole (PTKP)

Ar ierici saistito klinisko datu kopsavilkums.
Turpmakaja tabula paradits ierices ievietoSanas gadijumu skaits, kas ir identificéti un
izmantoti kiniskas iedarbibas izvertéSana.

Kliniska . Kopeéjais Lietotaju aptaujas
literatara AP CEL gadijumu skaits atbildes
179 107 286 0

Kliniska iedarbiba tika mérita, izmantojot parametrus, kas ietver, bet neaprobezojas ar aiztures
laiku un neveélamo notikumu procentu. Kritiski kliniskie parametri, kas nemti no Siem pétijumiem
atbilst standartiem, kas ir noteikti jaunakajiem sasniegumiem. Nebija neparedzétu nevélamu
notikumu vai daudz citu nevélamu notikumu, kuri batu noteikti kada no kliniskajam aktivitatem.

Medcomp® katetri izstrades procesa tiek paklauti simulétai lietoSanas parbaudei, kas replicé
lietoSanu 3 reizes nedéla, 12 ménesSu garuma, un tam nepiecieSams iziet So parbaudi. Split
Stream® HD katetrs izgaja So parbaudi. Lai gan Medcomp® katetri nesatur materialus, kas
laika gaita noardas, pilniba funkciongjosus katetrus var iznemt citu iemeslu dél, pieméram,
sarezgita infekcija, terapijas maina (pieméram, nieru aizstajéjterapijas (transplantacijas) vai
arterio-venoza Sunta/fistulas izmantoSanas dél). Publicéta kliniska literatira ne vienmeér
pieverSas katetra fiziskajam darbmuzam $adu iemeslu dél: Split Stream® katetra gadijuma,
un 47 katetriem 112, 130,7 un 130,5 dienu vidg&jais lietoSanas ilgums, saskana ar St briza
kltniskas informacijas zinojumiem. Pamatojoties uz 5o informaciju Split Stream® katetram ir
12 ménesu ilgs darbmuzs; tomér [Emumam iznemt/aizvietot katetru jabat balstitam uz ta
klTnisko iedarbibu un nepiecieSamibu un tam nav iepriek$ noteikts laiks.

Ar [Tdzigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums (ja attiecinams).

Kliniskie pieradijumi no publicétas literattiras, PTKP aktivitatém ir raditi, atbilstoSi pétamas
ierices zinamajiem un nezinadmajiem variantiem. Lidzvértibas apsveérumi atjauninataja
klniskas novértéSanas zinojuma paradis, ka par Siem variantiem pieejamie kliniskie
pieradijumi atbilst ierices variantiem ierices grupa.

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

lerices kliniskaja izvértéSana netika izmantotas pirmstirdzniecibas kliniskas ierices.

Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja attiecinams:
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Avots: Publicétas literatiiras kopsavilkums

Klinisko pieradijumu literatlras izpéte ir atradusi tris publicetus literatiras rakstus, kas
atspogulo 179 Split Stream® ieriCu grupai raksturigus gadijumus. Raksti ietver vienu
randomizétu, kontrolétu petijumu (Silva et al., 2008) un viena gadijuma pétijumu (Leou et al.,
2013) un viena gadijuma pétijumu (Ogawa et al., 2021).

Bibliografija:

Leou S, Garnier F, Testevuide P, et al. Evaluation des complications infectieuses liées aux
cathéters veineux centraux d’hémodialyse en Polynésie frangaise. Néphrologie &
Thérapeutique. 2013;9(3):137-42.

Ogawa, Tomonari; Inamura, Megumi; Kawai, Yuichiro; Yamamoto, Ryo; Yasuda, Kunihiko;
Shimizu, Taisuke; Tamaru, Jun-ichi; Hasegawa, Hajime; (2021). Difficulty removing
dialysis cuff catheter after its adhesion to the right atrium #journal#, (#issue#),
1129729821993981.

Silva J, Teixeira e C, Baptista A, Ramos A, Ponce P. Catheter-related bacteremia in
hemodialysis: which preventive measures to take? Nephron Clinical practice.
2008;110(4):c251-257.

Avots: LTHD duomeny rinkimo apklausos ataskaita

ligtermina hemodializes katetra datu savakSanas anketa bija paredzéts savakt drosibas un
iedarbibas rezultatu informaciju no vietam, kas pérk Medcomp ilgtermina hemodializes katetrus
izmantoS$anai ES MDR kliniskaja vertéSana. Atbildes tika lagts aizpildit arstiem vai citiem
iestades darbiniekiem péc arsta noradijumiem un parraudziba. Anketas tika izplatitas globali,
starp pastavosajiem Medcomp klientiem. Atbildes tika savaktas no divdesmit viena objekta, kas
ietvéra devinas valstis (Kolumbiju, Horvatiju, El Salvadoru, Griekiju, Italiju, Niderlandi, Panamu,
Urugvaju un ASV), Ziemelamerika, Dienvidamerika/Latinamerika un Eiropa.

Vismaz daléji dati tika savakti par 56 Split Stream® katetru produktu grupas gadijuma,. No
Siem 56 gadijumiem, visi tika aprakstiti ka 14F, ar 29 katetriem 24 cm garuma, 18 katetriem
28 cm garuma, un 9 katetriem 32 cm garuma. Tika savakta informacija par veiksmigu
ievietodanu (100%, n=56), bet netika sniegta palikS§anas informacija. Ta ka nebija informacijas
par palikSanas laiku, nebija iesp&jams noteikt palik§anas laika informaciju, un tadeél tika
konstatéts, ka vienigi ievietoSanas veiksmes informacija atbilst jaunako droSibas un
iedarbibas rezultatu prasibam, kas minétas publicétaja literatara.

Avots: PMCF_Infusion_211

InfGzijas produktu lnijas datu savakSanas aptaujas mérkis bija izvértét drosibas un
iedarbibas rezultatu informaciju visiem Medcomp Infusion Ports, PICC, Midlines un CVC. Tika
savaktas 70 aptaujas atbildes no 17 valstim, kuras parstavéja 471 ierices gadijumu.

Tika savakti 7 Split Stream® gadijumi, visi aprakstiti kd 14F, kuros ietilpa vairaki ierices
varianti (28 cm, 32 cm, 40 cm) izméra. Medcomp Split Stream® Il iericém tika savakti Sadi
rezultatu vertéjumi:

e Procediras rezultati — 100%
e Ar katetru saistita asins plismas infekcija — nav zinotu gadijumu
e Ar katetru saistita vénu tromboze — nav zinotu gadijumu
e Izvades punkta infekcija — nav zinotu notikumu
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Avots: PMCF_Medcomp_211

Medcomp lietotaja aptauja tika iegltas atbildes no veselibas apripes personala, kas bija
pazistams ar jebkuru skaitu Medcomp produkta piedavajumu.

28 respondenti atbild&ja, ka vinu iestade ir lietojusi Medcomp ilgtermina hemodializes
katetrus; Nebija respondentu, kas batu lietojusi Split Stream® ierici. Nebija atskiribu starp
vidéja lietotaja sajutam attieciba pret ilgtermina hemodializes katetriem jaunakajos iedarbibas
un drosibas rezultatu pasakumos vai starp ierices tipiem, iedarbibas drosibas zina.

Sadi datu punkti tika savakti no Medcomp ilgtermina hemodializes katetriem (n=28):

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

(Videja reakcija péc Likerta skalas) iepakojums pielauj aseptisku pasniegSanu —4,8 / 5
(Vidéja reakcija péc Likerta skalas) ieguvumi atsver riskus — 4,7 /5

Palik§anas laiks (n= 26) — 167 days (95%CI: 130 — 203)

Avots: PMCF_LTHD_242

llgtermina hemodializes (LTHD) Truveta datu analizé tika novértéta Medcomp® un Truveta
Studio eso$o konkurentu iericu droSuma un veiktspé&jas rezultatu informacija. Truveta dati nak
no augosSas kopas, kas aptver vairak neka 30 veselibas sistémas, kuras nodrosina 17% no
ikdienas klniskas apripes visos 50 ASV §tatos no 800 slimnicam un 20 000 klinikam, kas
atspogulo Amerikas Savienoto Valstu dazadibu. Datu analizei izmantota populacija tika
ieglta, izmantojot Truveta Studio patentéto kodéSanas valodu (Prose) un ierices unikalo
identifikatoru (UDI) kodus, kas parstav visas pardodamas Medcomp® LTHD ierices un LTHD
ierices, kuras izplata un/vai razo citi uznémumi.

Tika apkopoti 44 Split Stream® gadijumi, tostarp vairaki ieriu varianti. Visi gadijumi tika
aprakstiti ka 14F un taisni gadijumi, konfiguracijas (taisni) un garumi (24 cm, 32 cm), kas
atbilst 24 cm un 32 cm gariem katetriem. Medcomp Split Stream® iericém tika noveéroti $adi
jaunakie droSibas un veiktspéjas raditaji:

e Ar katetru saistita asins plismas infekcija — 0 uz 1 000 dienam ar katetru (95%TI: 0 —
0,93)

Ar katetru saistits vénu trombs — 0 uz 1 000 dienam ar katetru (95%TI: 0 — 0,93)
Izejas vietas infekcija — 0 uz 1 000 dienam ar katetru (95%TI: 0 — 0,93)

Kanala infekcija — 0 uz 1 000 dienam ar katetru (95%TI: 0 — 0,93)

Saglabasanas laiks — 82,5 dienas (95%TI: 0 — 199,04)

Katetra zZimolu logistiskas regresijas modeli netika atklats, ka Medcomp® katetru zZimoli bitu
statistiski nozimigi saistiti ar CRBSI sastopamibas pieaugumu. No zimola neatkariga
logistiska regresija tika atklats, ka pediatrisko pacientu grupa (0—19 gadi), femoralas vénas
punkcijas vieta, katetri, kas bija vismaz ceturtie péc kartas un katetri ar sadalitu galu un
ieprieks izliektu konstrukciju statistiski biezak bija saistiti ar ar katetru saistitas asins plusmas
infekcijas (CRSBI) gadijumiem. Split Cath® Ill lietoSana bija saistita ar ievérojamu CRSBI
mazinasanos zimola modelt (OR: 0,46 95%CI: 0,33-0,63), un 1saku katetra garumu (<=24
cm) un mazaku Fren€u izméru (<14.5F) no Zimola neatkarigaja modelr.

Kliniskas drosibas un iedarbibas kopsavilkums
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Pé&c no visiem datu avotiem sanemto Split Stream® katetra datu parskatiSanas, ir iesp&jams
secinat, ka pétamas ierices, kas palidz atvieglot hemodializes procesu pacientiem, kuriem
saskana ar arsta noradijumiem citi aprapes vedi vai konservativaka apripe nav indicéta vai
vélama, lietoSanas ieguvumi ievérojami parsniedz visparéjos an atseviskos riskus, ja ierice
tiek lietota atbilstoSi tam, ka to paredzéjis raZzotajs. RaZotajs un kliniska eksperta vertétajs
uzskata, ka gan pabeigtas gan procesa eso$as darbibas ir pietiekamas, lai atbalstitu Split
Stream® katetra noslégSanas Skiduma ieguvumu/risku profilu.

) leguvumulrisku | g 2 Kliniska PTKP dati
Rezultats pienemsanas literatara Se= = s -
L tendence Sem s - (Petama ierice)
kriteriji (Petama ierice)
ledarbiba
105,4 dienas -
Vairak neka 40 X }gﬂg"‘i'gt”éa: 82,5 dienas
Palik§anas laiks: dienas - _ (PMCF_LTHD_242)
literaturas
kopsavilkums)
100%
Proceddiras (LTHD duomeny
-, Vairak neka 93,3% 1 ND* rinkimo apklausos
rezultati )
ataskaita &
PMCF_Infusion_211)
Drosiba
Nav zinotu gadijumu
016-1,78uz1 | (LTHD duomeny
Ar katetru = - rinkimo apklausos
o Mazak neka 4,8 000 katetra .
saistita L . L ataskaita &
asinsrites CRBSI incidenti uz dienam PMCF_Infusion_211)
sinsrit 1000 Katetra l (Publicétas - -
infekcija dienam literataras
(CRBSI) ' . 0 uz 1 000 katetra
kopsavilkums) dien
ienam
(PMCF_LTHD_242)
Nav zinotu gadijumu
025 asouz 1 | (LTHD duomeny
Mazak neka 2,8 000 katetra P
. . . s o ataskaita &
Tunela infekcijas | tunela infekcijas dienam PMCF_Infusion_211)
raditajs incidenti uz 1 000 l (Publicéetas - -
katetra dienam. Ilterafuras 0 uz 1 000 katetra
kopsavilkums) o
dienam
(PMCF_LTHD_242)
Nav zinotu gadijumu
oz 050wzt | {LTHD duomeny
Mazak neka 3,2 000 katetra P
. - L ataskaita &
Izvades punkta tunela infekcijas | dienam PMCF_Infusion_211)
infekcija incidenti uz 1 000 (Publicetas - -
katetra dienam. I|tera?uras 0 uz 1 000 katetra
kopsavilkums) oo
dienam
(PMCF_LTHD_242)
- = Nav zinotu gadijumu
Mazak neka 3,04 2,13***- 3,2 uz 1 :
Arkatetru 1 oA\ T incidenti uz 000 katetra (LTHD duomeny
saistits vénu l L rinkimo apklausos
1 000 katetra dienam .
trombs (CAVT) dienam (Publicétas ataskaita &
' PMCF_Infusion_211)
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kopsavilkums)

0 uz 1 000 katetra
dienam
(PMCF_LTHD_242)

*ND norada, ka par klinisko datu parametru nav datu
**Silva et al., 2008 un Leou et al., 2013 nediferenceé izejas punkta un tunela infekciju
***NosprostoSanas epizodes no Silva et al., 2008 tiek izmantotas, lai aptuveni noteiktu CAVT Iimeni

Pastaviga vai planota péctirgus kliniska novérosana (PMCF)

Aktivitate Apraksts Atsauce Lall_(a
grafiks
Multpentru Papildu klinisko datu savak3ana par
pacientu ierici, savacot atbildes no veselibas Q4
Tmena 7 ~ A PMCF_Medcomp_241
gy apripes personala, kas ar So ierici ir 2025
gadijumu _
- .. pazistams.
izpétes sérija
Risku un tendencu identificéSana,
izmantojot lidzigas ierices, parskatot
piemérojamos standartus, publicéto
S literatGru, konferencu abstraktus,
Jaunakas noradijumu dokumentus un Q2
literatdras - _ . SAP-HD
~ rekomendacijas; informacija par 2026
mekléSana D i . SO
medicinisko stavokli, kuru arsté ar
ierices palidzibu un pieejamajam
mediciniskajam alternativam, kas
pieejamas tai pasai mérkpopulacijai.
Klinisko Risku un tendendu identificeédana
pieradijumu ierices izmanto$ana, parskatot LRP-HD Q2
literatUras jebkadus ar ierici saistitus kliniskos 2026
mekléSana datus publicétaja literatara.
Pétijumu datu
bazu Ar Split Stream® katetriem saistitu Q2
mekléSana - . e N/A
pétijumu identificedana. 2026
pasaules
méroga

PMCEF aktivitasu rezultata nav identificéti jauni riski, komplikacijas vai neparedzéti ierices

bojajumi.

6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

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

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
o Pastavigs C . e Stenoze
asinsvadu pieejas * Neple.C|esarns laiks, e Tromboze
L lai nobriestu .
AV Fistula risindjums e Pacientiermn daskart e Aneirisma
o Zemaks adiem izievada e Plau$u hipertensija
komplikaciju P kar{ula e Stila sindroms
[Tmenis, neka e Septikémija
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Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
hemodializé ar
katetra palidzibu

e Pécprocediras

¢ Noderigs atrai e Nav pastavigs . alsnl ]E\eoksca}ljr;a
pieejai risinajums e  Tromboze
as_insvadiem, jaAv | e Katetra disfunkcija e Samazinata asins
Hemodializes fistula nav sava var @au& regularo plasma
katetrs vieta. arstésanu. nefunkcionéjosa katetra
. - . joSa katetra
e Varizmantot ka e leguvumi nav e  Sirds un asinsvadu
parejas dializes vienadi visam . N
metodi starp citam pacientu . Fibrr;zgk:aniqr;ga
terapijam. populacijam formacija ap katetru
e Septikémija
e Mazak
ierobeZojosa diéta, e Piemaisijumu e Peritonits
neka hemodializé attinsanu ierobezo Septikamii
Peritoneala dialize | ¢ Nav nepiecieSama ar dializi izvadama ° _ eptikemia
hospitalizacija, to plisma un * Parmerigs skidruma
var veikt jebkura peritoneala zona daudzums
tira vieta

¢ NepiecieSams
donors, kas var

e Labaka dzives pr_a3|t Ia_|ku e Tromboze
¢ Riskantaks

kvalitate, salidzinot teikis - e Hemoragija
ar HD notel n?m.lg[ipa:: e Urinizvadkanala
e Zemaks naves (veciem cilvekiem, aizsprostojumi

- Nti?c:?vs risks, salidzinot ar diab§tikiem gtt.) e Infekcija
parstadisana HD * PaC|_er)t_a_n_1 visu e Organa atgridana
e Mazak dictas _dzivijalieto e Nave
. . s zales,kas novers . ;
ierobezojumu, —x e Miokarda infarkts
salidzinot ar HD aEg_rusanu e Insults
e Zalem pret
atgrGsanu ir
blakusparadibas
e Mazak pamanama e Var pasliktinat
Vispusiga sim_ptqm_L_J na:c,ta, kiTnisko stavokli . Arstéégng faktiski var
konservativa sal|d2|r_1aj_u_ma ar e Nav paredzéta, 'Iai nepahgh_nét ar CKD
apripe diahzi arstétu, bet lai saistito risku
e Saglaba mazinatu nevélamo
dzivesprieku ietekmi.

7. leteicamais lietotaju profils un apmaciba

Katetrs jaievieto, ar to javeic darbibas un jaiznem kvalificétam, licenzétam arstam vai citam
kvalificetam veselibas aprupes specialistam arsta vadiba. Noteiktos apstaklos pacienti, kam ir
piemérota hemodialize majas apstaklos, var darboties ar katetra aréjiem savienojumiem.

Saskana ar Starptautiskas Hemodializes sabiedribas vadlinijam, ja tiek rekomendéta dialize
majas apstaklos, katrs pacients iziet padzilinatu apmacibu, lai iegitu optimalu rezultatu no
dializes procediram majas apstaklos. Macibu programmas mérkis ir (1) nodrosinat pienacigu
informacijas apjomu, lai nodroSinatu, ka pacients var droSi veikt dializi majas apstaklos; (2) dot
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iespéju pacientam uzraudzit un parvaldit citus hroniskas nieru slimibas elementus, pieméram,
paraugu iegiSanu laboratorijas darbam un pienacigs uzturs un diéta; un (3) palidzét pacientam un
vina aprupes partnerim(iem) parvarét ar majas HD saistitos SkérSlus un bailes apmacibas laika,
pacients ari iegus tehniskas zinaSanas par tdens apstrades sistémas darbibu un uzturésanu.

Macibu laika ideala medmasu-pasniedzéju un pacientu attieciba tipiski ir 1:1. Tiek izveidots
idealizéts apmacibas grafiks, ik nedeélu uzmanibu koncentréjot uz noteiktam mérka zonam un
apmacibas mérkiem Praksé tomér apmaciba tiek individualizéta, lai pieverstos konstatétam
apguves barjeram vai riskiem izgazties.

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

Saskanotie
standarti vai CS

ParskatiSana

Apraksta nosaukums

levéroSanas
[Tmenis

EN ISO 14971

2019

Mediciniskas ierices Risku vadibas
pieméro$ana medicinas iericém

Pilns

EN ISO 10555-1

2023

Intravaskulari katetri. Sterili un
vienreiz€jas lietoSanas katetri.
Visparéjas prasibas

Pilns

ISO 10555-3

2013

Intravaskulari katetri. Sterili un
vienreiz€jas lietoSanas katetri.
Centralo vénu katetri

Pilns

EN ISO 11607-1

2020 + A1: 2023

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

Pilns

EN ISO 11607-2

2020 + A1: 2023

Gala sterilizacijas prasibas
mediciniskam iericém. Validacijas
nosacijumi veidosanas,
hermetiz€Sanas un savienoSanas
procesam.

Pilns

MEDDEV 2.7/1

4. parskats

Klniska vertéSana: Noradijumi
razotajiem un pilnvarotajam
iestadem, saskana ar direktivam
93/42/EEK and 90/385/EEK

Pilns

MEDDEV 2.1/2

2. parskats

VADLINIJAS MEDICINISKO
IERICU PECTIRGUS KLINISKAS
NOVEROSANAS PETIJUMIEM,
PAMACIBA RAZOTAJIEM UN
PILNVAROTAJAM IESTADEM

Pilns

EN ISO 14155

2020

Cilvékiem paredzéto medicinisko
iericu kliniska izpéte — laba kliniska
prakse

Pilns

MDCG 2020-6

2020

Kltniskie pieradijumi, kas
nepiecieSami mediciniskajam
iericém, kas ieprieks bija markétas
ar CE zimi, atbilstoSi Direktivai
93/42/EEK vai 90/385/EEK

Pilns
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Saskanotie
standarti vai CS

ParskatiSana

Apraksta nosaukums

levéroSanas
[Tmenis

MDCG 2020-7

2020

Péctirgus kliniskas novéroSanas
(PMCF) plana A veidne, kas
paredzéta razotajiem un
pilnvarotajam iestadem.

Pilns

MDCG 2020-8

2020

Péctirgus kliniskas novéroSanas
(PMCF) izvertéSanas zinojuma A
veidne, kas paredzéta razotajiem
un pilnvarotajam iestadém.

Pilns

MDCG 2022-9

2022

DroSibas un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums

Pilns

MDCG 2022-21

2022

Noradijumi par periodiski
atjauninamu droSuma zinojumu
(PSUR) saskana ar Regulu ES
2017/745 (MDR)

Pilns

ISO 10993-1

2020

MedicTnisko ieri¢u biologiska
izvértéSana — 1. dala: NovéertéSana
un testéSana riska parvaldibas
procesa

Pilns

ISO 10993-18

2020 + A1: 2023

MedicTnisko ieri¢u biologiska
izvértéSana — 18. dala: Medicinisko
ieriéu materialu kKimiskais
raksturojumus riska parvaldibas
procesa

Pilns

EN ISO 10993-7

2008 + A1: 2022

MedicTnisko ieri¢u biologiska
izvértéSana — 7. dala: Etilena
oksida sterilizacijas atlikumi — 1.
labojums: Atlautas lietoSanas
robezas jaundzimusajiem un
Zidainiem - vai tas ir attiecinams

Pilns

EN ISO 11135

2014 + A1: 2019

Veselibas apripes produktu
sterilizacija. Etilena oksids.
Prasibas medicinas ieri¢u
sterilizacijas procesa izstradei,
parbaudei un regularai kontrolei.

Pilns

ISO 14644-1

2015

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

Pilns

ISO 14644-2

2015

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

Pilns

EN 556-1

2024

Mediciniskas iericu sterilizacija
Prasibas medicinisko iericu
apzimésanai ar “STERILA”. Gala

Pilns
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Saskanotie
standarti vai CS

ParskatiSana

Apraksta nosaukums

levéroSanas
[Tmenis

sterilizacijas prasibas
mediciniskam iericém

EN ISO 11737-1

2018 + A1: 2021

Veselibas apripes produktu
sterilizacija. Mikrobiologiskas
metodes. Uz produkta eso$as
mikroorganismu populacijas
noteikSana

Pilns

EN 11737-3

2023

Veselibas apripes produktu
sterilizacija. Mikrobiologiskas
metodes - Bakterialo endotoksinu
noteikSana

Pilns

ANSI/AAMI ST72

2019

Bakterialie endotoksini -
noteikSanas metodes, regulara
uzraudziba un alternativas partijas
testéSanai

Pilns

EN ISO 20417

2021

Mediciniskas ierices — razotaja
informacija

Pilns

EN ISO 15223-1

2016

Medicinas iericu etikeSu simboli,
markéSana un pavadinformacija—
1. dala: Visparéjas prasibas

Pilns

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Mediciniskas ierices — 1. dala
Lietojamibas izstrades
pieméro$ana medicinas iericém

Pilns

ASTM D4332

2022

Standarta prakse kondicionétajiem
konteineriem, pakam un
iepakoSanas komponentiem
parbaudém

Pilns

ASTM F2503

2023e1

Standarta prakse medicinisko
ieri€u un citu vienumu markésanai
attieciba uz droStbu magnétiskas
rezonanses vidé

Pilns

EN ISO 11070

2014 + A1: 2018

Sterili vienreizéjas lietoSanas
intravaskularie ievietotaji, dilatatori
un vadiklas

Pilns

ISO 594-1

1986

Koniskie stiprinajumi 6 % Luera
konusu 8lircém, adatam un citam
medicinas aprikojumam— 1. dala:
Visparéjas prasibas

Pilns.

ISO 594-2

1998

Koniskie stiprinajumi 6 % Luera
konusu 8lircém, adatam un citam
medicinas aprikojumam— 2: Sléga
stipringjumi

Pilns

ASTM D4169

2023e1

Standarta prakse transportéSanas
konteineru un sistému veiktspéjas
parbaudei

Pilns

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Mediciniskas ierices — kvalitates
parvaldibas sistéma — regulativiem
meérkiem

Pilns
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stasneclisakrtainv(:(ileCS ParskatiSana Apraksta nosaukums Ievl;anr:)esne;;\as

PD CEN ISO/TR Mediciniskas ierices — péctirgus .

20416 2020 uzraudziba razotajiem Pilns
Neliela diametra savienotaji
Skidrumiem un gazém lietoSanai

EN ISO 80369-7 2021 veselibas apriipé, 7. ala: Pilns
Savienotaji intravaskularai un
hipodermiskai lietoSanai

MDCG 2018-1 | Rev. 4 BASIC UDI-DI vadfinijas un Pilns
izmainas UDI-DI
Veselibas apripes priekSmetu

EN ISO 11140-1 2014 sterilizacija— Kimiskie indikatori, 1. | Pilns
dala: Visparéjas prasibas

EN ISO/IEC 17025 | 2017 Visparéjas prasibas testesanas un | p; .\
kalibréSanas laboratorijam

Regula (ES) 2017 Eiropas Parlamenta un Padomes Pilns

2017/745 Regula (ES) 2017/745
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PACIENTI

DROSIBAS UN KLINISKAS IEDARBIBAS APKOPOJUMS
Parskatita versija SSCP-007 Rev. 5
Datums: 2025. gada 05 septembr1

Sis drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku
pieejamibu ierices droSuma un kliniskas iedarbibas galveno aspektu kopsavilkuma
atjauninatajai versijai. Talak noradita informacija ir paredzéta pacientiem un visparé&jai
sabiedribai. Plasaks droSibas un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums, kas paredzéts veselibas
aprapes specialistiem ir lasams dokumenta pirmaja dala.

SVARIGA INFORMACIJA

SSCP nav paredzéts sniegt visparigas konsultacijas par medicinisku stavoklu arstésanu.
Sazinieties ar veselibas apripes specialistu, ja jums ir jautajumi par savu medicinisko stavokli,
vai par ierices lietoSanu jusu situacija.

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

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas

nosaukums(-i) Split Stream®

Medical Components, Inc. (dba Medcomp®)
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

RaZotaja nosaukums
un adrese

Basic UDI-DI 00884908249NH

Datums, kad tika
izdots ierices pirmais | 2003
CE sertifikats

Visas $aja dokumenta aplukotas ierices ir ilgtermina hemodializes katetru komplekti. lerices
dalu numuri ir sakartoti variantu kategorijas. STs ierices tiek izplatitas ka proceduras paliktni.
Proceddras paliktniem ir dazada konfiguracija.

leriéu varianti:

Varianta apraksts Dalas numurs
10298-824
14F x 24 cm Split Stream 10028-824
14F x 28 cm Split Stream 10298-828
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Varianta apraksts Dalas numurs
10028-828
10298-832
14F x 32 cm Split Stream 10028-832
10298-836
14F x 36cm Split Stream 10028-836
10298-840
14F x 40cm Split Stream 10028-840
16F x 24cm Split Stream 10062-824
16F x 28cm Split Stream 10062-828
16F x 32cm Split Stream 10062-832
16F x 36cm Split Stream 10062-836
16F x 40cm Split Stream 10062-840

Procedaras paliktni:

Kataloga Dalas Apraksts
kods numurs

14F x 24cm Split Stream® katetra bezapvalka tehnologijas komplekts
S24SE. 10298-824 | (aproce 19 cm no uzgala)

14F x 28cm Split Stream® katetra bezapvalka tehnologijas komplekts
S28SE. 10298-828 | (aproce 19 cm no uzgala)

14F x 32cm Split Stream® katetra bezapvalka tehnologijas komplekts
S32SE. 10298-832 | (aproce 19 cm no uzgala)

14F x 36¢cm Split Stream® katetra bezapvalka tehnologijas komplekts
S36SE. 10298-836 | (aproce 19 cm no uzgala)

14F x 40cm Split Stream® katetra bezapvalka tehnologijas komplekts
S40SE. 10298-840 | (aproce 19 cm no uzgala)

14F x 24cm Split Stream® katetrs ar stiletes komplektu (aproce 19 cm no
SST24SE. 10298-824 | uzgala)

14F x 28cm Split Stream® katetrs ar stiletes komplektu (aproce 23cm no
SST28SE. 10298-828 | uzgala)

14F x 32cm Split Stream® katetrs ar stiletes komplektu (aproce 27cm no
SST32SE. 10298-832 | uzgala)

14F x 36cm Split Stream® katetrs ar stiletes komplektu (aproce 31cm no
SST36SE. 10298-836 | uzgala)

14F x 40cm Split Stream® katetrs ar stiletes komplektu (aproce 35cm no
SST40SE. 10298-840 | uzgala)
SST24E. 10028-824 | 14F x 24cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 19cm no uzgala)
SST28E. 10028-828 | 14F x 28cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 23cm no uzgala)
SST32E. 10028-832 | 14F x 32cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 27cm no uzgala)
SST36E. 10028-836 | 14F x 36cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 31cm no uzgala)
SST40E. 10028-840 | 14F x 40cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 35cm no uzgala)
SST2416E. | 10062-824 | 16F x 24 cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 19 cm no uzgala)
SST2816E. | 10062-828 | 16F x 28cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 23cm no uzgala)
SST3216E. | 10062-832 | 16F x 32cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 27cm no uzgala)
SST3616E. | 10062-836 | 16F x 36cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 31cm no uzgala)
SST4016E. | 10062-840 | 16F x 40cm Split Stream® katetra komplekts (aproce 35cm no uzgala)
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Procedduras paliktnu konfiguracija:

Konfiguracijas veids

24 cm un 28 cm gari komplekti

32 cm, 36 cm un 40 cm gari komplekti

Komplekts ar stiletém

Bezapvalka tehnologijas komplekts

2. lerices paredzetais lietojums

Paredzétais
lietojums

Split Stream® katetri paredzéti pediatrijas pacientu lietoSanai, kuriem nav
pastavigas funkcionalas pieejas asinsvadu sistémai, kuriem centrala
vénu asinsvadu pieeja hemodializei tiek uzskatita par nepiecieSamu,
balstoties uz kvalificéta, licenzéta arsta noradijumiem. Katetru ir
paredzéts lietot regulara veselibas specialistu uzraudziba un péc vinu
vértgdjuma. Sis katetrs ir tikai vienreizé&jai lieto$anai.

Indikacija(s)

Split Stream® katetri ir paredzéti Tstermina vai ilgtermina lietoSanai
gadijumos, kad 14 dienas vai ilgak nepiecieSama pieeja asinsvadiem
hemodializes un aferézes vajadzibam.

Paredzeta(s)
pacientu grupa(s)

Split Stream® katetri paredzéti pediatrijas pacientu lietoSanai, kuriem nav
pastavigas funkcionalas pieejas asinsvadu sistémai, kuriem centrala
vénu asinsvadu pieeja hemodializei tiek uzskatita par nepiecieSamu,
balstoties uz kvalificéta, licenzéta arsta noradijumiem. Katetru nav
ieteicams lietot pediatrijas pacientiem.

Kontraindikacijas

« Zinamas vai iespéjamas alergijas pret kadu no komponentiem katetra
komplekta.

« St ierice ir kontrindicéta pacientiem ar smagu, nekontrolétu
koagulopatiju vai trombocitopéniju.

3. lerices apraksts

- L
=@

1. attéls. Split Stream katetrs

lerices apraksts

Split Stream® katetri ir ilgtermina katetri. Katetriem ir dubulta caurule
Katetri izvada un ievada asinis pa divam atseviSkam linijam. Caurules
tiek saliktas katetra ievietoSanas laika. Caurules uzskaita uzpildes
tilpumu. Poliestera aproce uz katetra caurules palidz katetru pievienot
pacietam.
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Materiali /vielas,
kas ir kontakta ar
pacienta audiem

Turpmakais procentu diapazons balstas uz katetra svaru. 24 cm
katetrs sver 7,09 gramus. 40cm katetrs sver 11,58 gramus.

14F Split Stream®

Materials % svars (w/w)
Poliuretans 56,22 - 59,41
Acetala kopolimérs 15,01 -17,33
Silicijs 5,31-6,13
Barija sulfats 6,31 -8,14
NeriséjoSais térauds. 2,65 - 3,06
Neilons 4,30 - 4,96
Akrilonitrila butadiéna stirols 3,52 -4,07
Polietilena tereftalats 1,65 - 1,91

Turpmakais procentu diapazons balstas uz katetra svaru. 24 cm
katetrs sver 17,25 gramus. 40cm katetrs sver 19,92 gramus.

16F Split Stream®

Materials % svars (w/w)
Poliuretans 56,46 - 59,51
Acetala kopolimérs 14,93-17,15
Silicijs 5,28 - 6,07
Barija sulfats 6,45 - 8,20
NeriséjoSais térauds. 5,28 - 6,07
Neilons 4,27 - 4,91
Akrilonitrila butadiéna stirols 3,51-4,03
Polietilena tereftalats 1,65-1,90

Piezime. lerici nevajadzétu lietot, ja jums ir alergija pret iepriek$
uzskaititajiem materialiem.

Piezime. Nerlsejosa térauda piederumi var saturét Iidz 4% CMR
vielas kobalta svara.

Informacija par iericé
esosajam
mediciniskajam vielam

N/A

Ka ierice panak
paredzéeto darbibas
veidu.

Hemodializes katetri ir centrali novietotas pieejas caurules. Tipiskam
hemodializes katetram ir tieva, lokana caurule. Caurulei ir divas
Asinis tiek izvadttas no viena katetra Ilimena. Asinis plUst uz dializes
iekartu pa atseviSku caurulu komplektu. Asinis tad tiek apstradatas un
filtrétas. Asinis nonak atpakal pacienta kerment pa otru limenu. lerici
izmanto, kad uzreiz jauzsak dialize. Pacientiem var nebut
funkciongjosa AV fistula vai protéze. Katetra hemodialize parasti
notiek Tslaicigi. DaZzos gadijumos var but nepiecieSama ilgtermina
pieeja. Pieméram, kad ir problémas atbalstit AV fistulu vai protézi.
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Sterilizacijas
informacija.

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

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

Piederumu apraksts

Piederuma nosaukums

Piederuma apraksts

Vadikla

Darbojas ka marsruts citiem
komponentiem.

Vadiklas virzitajs

Palidz ievietot vadiklu.

Stilete

Palidz ievietot katetru.

LevietoSanas adata

Tiek ievietota mérka véna, lai
gltu pieeju.

Troakars

Izveido kabatu katetram starp
muskuli un adu.

Troakara uzmava

Palidz nostiprinat katetru pie
trokara.

Noplésams ievietotajs

Lieto, lai iegutu pieeju
centralajam vénam.

Uzgalis

Lai saglabatu katetru tiru starp
arstéSanas proceddram.

Nonemama uzmava

Papildus nostiprina katetru.

Lieto, lai izveidotu lielaku

Dilatators . -
asinsvada atvérumu.
Skalpelis GrieSanas ierice.
&1 Palidz asinim plist atpakal, kad
Slirce ~ ’
’ adata caurdur vénu.
Tegaderm Parséjs, kas pasarga katetru no

piesarnojuma.

4. Riski un bridinajumi

Sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja izjtat blakusparadibas, kas saistitas ar
ierici vai tas lietoSanu, vai ja jums ir bazas par tas lietoSanas riskiem. Dokuments neaizst3j
konsultaciju ar veselibas apripes specialistu, ja tada ir nepiecieSama.

Ka potencialie riski
tiek parvalditi vai
noversti.

Kop$ 2020. gada janvara ir pardotas 61 824 ierices. Ir
blakusparadibas un riski, kas saistiti ar ierices lietoSanu.

Tostarp:
¢ Infekcija
e AsinoSana
e Katetra iznemSana
o Katetra nomaina

Sie riski ir samazinati lidz pienemamam [imenim. Markéjuma ir
raksturots risks. leguvums no ierices lietoSanas ir pieeja
hemodializei, kad alternativas metodes nav piemérotas.

Sie ieguvumi atsver riskus.

AtlikuSie riski un
nevélama iedarbiba

e Tromboze
Infekcija

Split Stream® |l katetra lietoSana ietver risku. Tostarp:

Proceddras kavésanas
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Perforacija

Embolija

Sirdsdarbibas traucejumi
Neapmierinatiba

Sie riski sakrit ar citu dializes katetru riskiem. Tie nav unikali
Medcomp produktam. Biezak sastopamas reakcijas ietver
infekciju. Infekcija var bit saistita ar visparéju kirurgisku procedaru
vai hospitalizaciju. Infekcija ne vienmeér bt saistita ar ierici.

Atliku$o risku kvantifikacija
PMS sudzibas Péctirgus kliniskas
Pacienta | (2016.gadat. |  novérosanas
atlikugs janvaris — 2025. aktivitasu notikumi
kaitgjuma gada 31. marts)
kategorija Pardotas vienibas: |Pétitas vienibas: 107
112 258
# gadijumi uz # gadijumi uz
notikumu notikumu
Alergls"ka Nav zinots. Nav zinots.
reakcija ’ ’
AsinoSana 1 notlkur_r)s uz Nav zinots.
’ 16 000 gadijumiem. ’
Sirdsdarbibas N . .
. av zinots. Nav zinots.
trauceéjumi ’ ’
1 notikums uz
Embolija 100 000 Nav zinots.
gadijumiem.
Infekcija Nav zinots. Nav zinots.
1 notikums uz
Perforacija 100 000 Nav zinots.
gadijumiem.
Stenoze Nav zinots. Nav zinots.
Audy Nav zinots. Nav zinots.
savainojums ’ ’
Tromboze Nav zinots. Nav zinots.

Talak uzskaititi bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai méri,
kas jaievéro pacientam.

* Lai samazinatu baktériju ieklGSanas risku katetra, vienmer
valkajiet masku par degunu un muti, kad nepiecieSama

Bridinajumi un piekluve katetram.
piesardzibas
pasakumi * Uzturiet katetra parséju tiru un sausu. Parséju katra dializes

laika janomaina medicinas specialistam.

* Nelaujiet katetram vai katetra ievietoSanas vietai noklat Gdent.
Mitrums katetra ievietoSanas vietas tuvuma potenciali var
izraistt infekciju.
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* LOdziet arstam izskaidrot katetra infekcijas pazimes un
simptomus.

* Nekad nenonemiet katetra galad esoSo vacinu. Katetra
vacinam un skavam jabdt aizvértam, kad tas netiek izmantots
dializes procesa.

Jebkuru lauka
dro8ibas korektivo Starp 2024. gada 1. aprili un 2025. gada 31. martu ierice nav
darbibu kopsavilkums | atsaukta.

(FSCA)

5. Kiiniska izvertéjuma kopsavilkums un péctirgus kliniska péckontrole

lerices kliniska vésture

Split Stream® katetrs ir pieejams kops 2003. gada. CE zime tika sanemta 2003. gada. US
FDA formalitates tika nokartotas 2003. gada maija. Visus ieklautos modelus planots izplatit
Eiropas Savieniba.

Kliniskie pieradijumi CE markéjumam

Kliniskas literatlras parskata tika identificéti 3 raksti, kas bija saistiti ar pétamas ierices
drodibu un veiktspéju, ja ta tiek lietota atbilstosi paredzétajam. Sie raksti aptver aptuveni 179
gadijumus. Tris pacientu limena datu aktivitates sanéma informaciju par 107 katetriem.

Atradumi kliniskaja literatlra un datu aktivitatés apstiprina pétamas ierices darbibu. Visi dati
par Split Stream® katetru ir izvértéti. Pétamas ierices lietoSanas ieguvumi atsver riskus, ja
ierice tiek lietota ka paredzéts. lerices ieguvumi ir laut veikt hemodializi pacientiem, kuriem
arsts par nevélamam uzskata citas terapijas vai konservativu apripi.

Drosiba

Ir pietiekams daudzums datu, lai pieraditu atbilstibu attiecigajam prasibam. lerice ir droSa un
darbojas atbilstosi Medcomp iecerétajam un apgalvotajam. lerice atbilst jaunakajiem
sasniegumiem, nodroSinot pieaugusajiem pacientiem ilgtermina pieeju asinsvadiem,
hemodializes noluka

Medcomp ir parskatijusi:

e Péctirgus datus
e Medcomp informacijas materialus
¢ Riska parvaldibas dokumentacija

Riski ir pienacigi noraditi un atbilst jaunakajiem pétijumiem. Ar ierici saistitie riski ir pienemami,
jo ieguvumi tos atsver. Bija 285 sudzibas par 61 824 pardotajam vienibam laikaposma no
2020. gada 1. janvara Iidz 2025. gada 31. martam. Stdzibu raditajs ir 0,46%.
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6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

Apsverot alternativu arstéSanu, ieteicams sazinaties ar veselibas apripes specialistu, kas var
apsvert jusu individualo situaciju. 2019. gada Nieru slimibas rezultatu kvalitates iniciativas

(Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) 2019), kliniskas prakses noradijumi ir
izmantoti, lai atbalstitu turpméakas arstedanas rekomendacijas.

Terapija leguvumi Trakumi Pamatriski
e Pastavigs e Stenoze
risinajums. e Prasa laiku. e Tromboze
AV fistula . Zemél_(s” . Pacievntarn__dai_reiz . ,vﬁxnei.risma )
komplikaciju pasam javeic e Plau$u hipertensija
[Tmenis, neka adatas diriens. e Stila sindroms
katetram.

e Septikémija

Hemodializes katetrs

e Noderigs atras

pieejas ieguvei.

e Varizmantot ka

parejas metodi
starp citam
terapijam.

¢ Nav pastavigs.

Var notikt katetra
disfunkcija.
leguvumi dazadiem
lietotajiem var
atskirties.

e Pécproceduras
asinosana
e Infekcija
e Tromboze
e Samazinata asins
plisma
nefunkcioné&josa
katetra
e Sirds un asinsvadu
notikumi
e Fibrina vairoga
formacija ap katetru
e  Septikémija

Peritoneala dialize

¢ Mazaki dietas
ierobezojumi, neka

hemodializé.
Nav nepiecieSama

hospitalizacija.

e Piemaisijumu

attiriSanu ierobezo
izvadama plisma
un vieta.

e Peritonits
e Septikémija

e Parmerigs Skidruma
daudzums

e Labaka dzives

e NepiecieSams

donors.
e Riskantaks

e Tromboze
¢ Hemoragija
e Urinizvadkanala

_ o . Makz\::gar:g\-/es lietoSanai r]oteiktém aizsprost9jumi
Nieres parstadisana risks grupam. ¢ Infekcija
e Mazaki diétas . P_agigr}tam v_isu e Organu atgrisana
ierobeZojumi dzivi jalieto zales. e Nave
’ o Zalemir e Miokarda infarkts
blakusparadibas. e Insults

Vispusiga
konservativa apripe

Mazaka simptomu
nasta.
e Saglaba
dzivesprieku.

Var pasliktinat
kltnisko stavokli.
Nav paredzéts
arstéSanai.

e ArstéSana faktiski
var nepalielinat ar
CKD saistito risku.

7. leteicama lietotaju apmaciba

Katetrs jaievieto, ar to javeic darbibas un jaiznem kvalificétam, licenz&tam arstam vai citam
kvalificétam veselibas aprupes specialistam arsta vadiba. Noteiktos apstaklos pacienti, kam ir
piemérota hemodialize majas apstaklos, var darboties ar katetra aréjiem savienojumiem.
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Izlastt Starptautiskas Hemodializes biedribas vadlinijas. Ja ir ieteicama majas hemodialize, jus
iziesiet rapigu apmacibu. Apmacibas programmas merki ir:

1) Sniegt informaciju par droSu dializi majas apstak|os.
2) Palidzet uzraudzit un parvaldit slimibu.
3) Palidzet parvarét ar hemodializi majas apstaklos saistitas bailes un ierobezojumus.

Macibu laika ideala medmasas-pasniedzéjas un pacienta attieciba tipiski ir 1:1. Tiks izveidots
apmacibas grafiks. Apmaciba tiks individuali pielagota jusu vajadzibam.

Salsinajums Apziméjums

AV Arteriovenozs

CE Conformité Européenne (Eiropas atbilstiba)

CKD Hroniska nieru mazspéja

cm Centimetrs

CMR Kangerogépas, mutagénas un reproduktivajai funkcijai
toksiskas vielas

dba Uznémuma nosaukums

F Francu vieniba (katetra biezums)

FDA Partikas un zalu parvalde

FSCA Operativa korigéjo$a droSuma darbiba

KDOAQl Nieru slimibu rezultatu kvalitates iniciativa

PA Pensilvanija

SSCP DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

USA Amerikas Savienotas Valstis

w/w Masas dala procentu izteiksmé

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